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PRIRUCKA UZIVATELE GENERATORUPULSU

EMBLEM™ S-ICD

Subkutanni‘implantabilni kardioverter defibrilator
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EMBLEM je ochranna znamka spolecnosti Boston Scientific.

Tento produkt miize byt chrdnén jednim nebo vice patenty. Informace o patentech naleznete na
strance http://www.bostonscientific.com/patents.

Seznam zkratek

ATP Antitachykardickd stimulace
BOL Pocdtek Zivotnosti baterie

(PR Kardiopulmonalni resuscitace
CRT Srdecni resynchronizatni terapie
DFT Defibrilacni préh

EAS Lafizeni na.ochranu zboZi

EGM Elektrogram

EIT Néstroj pro.zavadéni elektrody
EKG Elektrokardiogram

EMI Elektromagnetickd interference
EOL Konec Zivotnosti

ERI Ukazatel elektivnivymény
ESWL Litotrypse zevni rdzovou vinou

HBOT Hyperbarickd oxygenoterapie

MRI Vysetfeni magnetickou rezonanci
NSR Normdlni sinusoyyrytmus
PVC Pfedcasna kontrakce komor

S-EKG Subkutanni elektrokardiogram
S-1CD Subkutanni implantabilnikardioverter defibrilator

SVT Supraventrikulami tachykardie
TENS Transkutanni elektrickd neurostimulace
VF Fibrilace komor

VT Komorové tachykardie
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Popis

Generator pulsti EMBLEM™ S-ICD (,prostfedek”) je komponent systému Boston Scientific S-ICD piedepisovaného

u pacientd, u kterych je indikovand lécba srdecnich arytmii.-Keigenerétoru pulsi Ize pfipojit jednu subkutanni elektrodu
EMBLEM S-ICD s konektorem SQ-1 S-ICD." Generator pulsG-EMBLEM S-1CD je také kompatibilni se subkuténni elektrodou
Cameron Health Model 3010 Q-TRAK.

Generdtor pulsti a subkutdnni elektroda predstavuji implantabilni ¢ast systému S-1CD. Generator pulsd Ize pouzivat pouze
s programdtorem EMBLEM-S ICD-Model 3200 a telemetrickourhlavici, model 3203.

Souvisejiciinformace
Dalsi informace o ostatnich komponentech systému S-ICD naleznete v téchto dokumentech:
. Prirucka uzivatele k subkutanni elektrodé EMBLEM S-ICD

® Pfirucka uZivatele kndstroji pro zavadéni subkutanni elektrody EMBLEM.S-ICD
® Pfirucka uZivatele programatort EMBLEM S-ICD

Cilova skupina

Tento.dokument je-uréen pro kvalifikované zdravotniky, ktefi byli proskoleni a maji zkusenosti's implantaci prostiedku a/nebo
provadénim kontrolnich vysetfeni.

Indikace pro pouziti

Systém S-ICD zajistuje defibrilaci k 16¢hé Zivot ohrozujicich komoroyych tachyarytmii u pacientd, ktefi nemaji symptomatickou
bradykardii, setrvalou komorovou tachykardii ani spontanni; casto relabujici komorovou.tachykardii, které Ize spolehlivé
zastavit antitachykardickou stimulaci.

Kontraindikace

Unipolarni stimulace a funkce zalozené na jimpedanci jsou-v:kombinaci.se systémem.S=ICD kontraindikované.

1501 je nestandardni konektor unikatni pro systém S<|CD,



Varovani

0Obecné informace

Manipulace

Informace o oznaceni. Pied pouzitim systému S-ICD si peclivé prostudujte tuto pfirucku, abyste
generator pulsi ¢i subkutann elektrodu neposkodili. Kontaminace prostfedku miize vést k poranéni,
onemocnéninebo smrti pacienta.

Urceno pouze pro jednoho-pacienta. NepouZivejte opakovang, nezpracovavejte opakované aniheresterilizujte.
Opakované poutZiti, opakované zpracovani ¢i opakovand sterilizace miZe ohrozit strukturalni integritu prostredku
a/nebo zplisobit selhani prostredku, které miize vést k poranéni, onemocnéni ¢i smrti pacienta. Opakované pouziti,
zpracovani nebo sterilizace mize také vyvolat riziko kontaminace prosttedku a/nebo zplisobit infekci &i kfizovou
infekei pacienta zahrnujici mimo jiné prenos infekénich'onemocnéniz jednoho pacienta na druhého. Kontaminace
prostfedku maize vést k poranéni, onemacnéni nebo smrti pacienta,

Kompatibilita komponentii. V3echny implantabilni komponenty S-ICD Boston Scientific jsou navrzeny k pouZiti
vyhradné se systémy Boston Scientific nebo.Cameron Health S-ICD. Pokud pfipojite jakékoli komponenty systému
$-ICDke komponentdim, které nejsou s timto systémem kompatibilni, zachranna defibrilacniterapie selze.

Zalozni defibrilacni ochrana. Béhem implantace i nésledného testovanimusi byt k.dispozici externi
defibrilatni zafizeni ajpersondl se zkusenostmi v CPR. Neni-li indukovand komoroyé tachyarytmie véas
ukoncena, miize zplsobit smrt pacienta.

Interakce generatoru pulsii. Pouziti vice generatord pulsti mlze zpdsobit interakei generatord
pulsti s ndslednymmoznym poranénim pacienta nebo'nedostatecnouaplikaci terapie. Abyste predesli
nezddoucim interakcim, otestujte kazdy systém samostatné i v.kombinaci. Dal3i informace naleznete
v Casti Interakce systému S-1CD a kardiostimulatoru na str. 61-této pfirucky:

Spravna manipulace. $ komponenty systému S-ICD-pracujte vdy opatrné a dodrZujte spravnou sterilni
techniku-Nebudete-li'se fidit timtopokynem, miize dojit k-poranéni, onemocnéni nebo-dmrti pacienta.

Komponenty neposkozujte. Komponenty'systému S-ICD neupravujte, nefeite; nezalamujte, nedrtte,
nenatahujte ani jinak neposkozuijte. Porucha systému S-ICD mize vést k aplikaci neindikovanyich vyboji
nebo naopak k vypadku terapie.

Manipulace se subkutanni elektrodou. Pfimanipulaci s konektorem subkutanni elektrody
postupujte opatrmé. Nepokousejte se uchopit konektor zadnym chirurgickym ndstrojem, jako jsou pedny,
kochry i svorky. Mohli byste tim konektor poskodit. Poskozenf konektoru.mdize vést k-naruseni integrity
utésnéni s naslednou poruchou snimani, vypadkem nebo neadekvétni-aplikaci terapie.



Implantace

Po implantaci
[ )

Dislokace systému. Pouzijte vhodné techniky ukotveni uvedené v implantacnim postupu, aby se
systém S-1CD nedislokoval a/nebo aby nemigroval. Dislokace a/nebo migrace systému S-ICD miize vést
k aplikaci neindikovanych vyboji nebonaopak k vypadku terapie.

Odezva pii magnetu. Pfi manipulaci s magnetem nad generatorem pulsti S-1CD postupujte
opatrné — magnet zastavi-detekci arytmie a terapeatickou odpovéd: Po oddaleni magnetu se detekce
arytmie aterapeutickd odpovéd znovu.obnovi.

0dezva pfi magnetu's hlubokym uloZenim implantatu. U pacient(i s implantaty ulozenymi ve
znacné hloubce (mezi magnetem a generdtorem pulsi je tedy véti vzdalenost) nemusi prostfedek na
prilozeni magnetu odpovédét. V takovém pifipadé nebude magnet schopen.terapii inhibovat.

Diatermie. Pacient s implantovanym systémem S-1CD nesmi byt lécen. diatermii. Provedeni diatermické
terapie'u pacienta simplantovanym generatorem pulsti S-1CD neba elektrodou mize vést k poskozeni
generatorupulsi a poranéni pacienta.

Expozice vySetieni magnetickou rezonanci (MRI). Pacient nesmi podstoupit vysetfeni MRI. Silna
magnetickd pole mohou poskodit generator pulsd a/nebo subkutannielektrodu, coz miize vést k poranéni
nebo (mrtipacienta.

Chranéné prostory. Poucte pacienty, aby.vyhledali Iékarsky.doprovod pred vstupem do mist, kterd by
mohla nepfiznivé ovlivnit funkciaktivniho implantovaného zdravotnického prostredku, véetné prostiedi,
kterd jsou oznacena vystraznym upozornénim zakazujicim vstup pacientim, ktefi'maji generator pulst:

Nastaveni citlivosti a EMI. Generator.pulsi muzZe byt nachylnéjsi na nizkofrekvencni
elektromagnetickou interferenci pfi indukovanych signélech silnéjsich-nez 80 uV. Nadmémé snimani
Sumu zplsobené touto zvy3enou néchylnosti miize vést k neindikovanym vybojlm. Pfi sestavovani

planu kontrol upacientd vystavovanych nizkofrekvencni elektromagnetické interferencije-nutné vzit

tuto skutecnost v potaz. Nejcastéjsi zdroj elektromagnetickéinterference vitomto frekvencnim pasmu je
napdjeni nékterych evropskychivlaku, pii kterém je vyuzivana frekvence 16,6 Hz-U:pacientd, kteii prichazi
v praci'do kontakturs témito systémy, je nutné postupovat obzvlast opatrné.

Bezpecnostni opatreni

Klinické aspekty

Zivotnost. Pokud:se-baterie vybije, generator. pulsti S-ICD'prestane pracovat. Defibrilace a nadmérny
pocet cykld nabijeni zkracuji Zivotnost baterie:



® Pediatrické pouziti. Systém S-ICD nebyl-hodnocen v pediatrickych indikacich.

® Dostupné terapie. Systém S-ICD nezajistuje dlouhodobou bradykardickou stimulaci, srdecni
resynchroniza¢ni terapii-(CRT) ani antitachykardickou stimulaci (ATP).

Sterilizace a uskladnéni

® Je-li poskozeny obal. Tvarované obaly generdtoru pulsii.ajejich obsahijsou pred konecnym zabalenim
sterilizoyany. Generator pulsti.a/nebo subkutdnni elektroda jsou po/dodani sterilni za predpokladu, ze
je obal neporuseny. Pokud-je obal mokry, propichnuty, atevieny nebo jinak poskozeny, vratte generétor
pulsii a/nebo'subkutanni elektrodu-spolecnostiBoston Scientific.

® Pokud dojde k padu prostredku na zem. Neimplantujte prostfedek, ktery spadl.na zem poté, co byl vyjmut
z ptivodniho neposkozeného obalu. Neimplantujte prostredek, kteryv pdvodnim neporuseném obalu spadl
na zem z vysky vétsi nez 61.cm (24 palcd). Za téchto podminek nelze zarudit jeho sterilitu, neporusenost ani
spravnost jeho funkce; takovy prostiedek je nutné vratit ke kontrole spolecnosti Boston Scientific.

® Poutzitelné do. Generétor pulsi a/nebo subkuténni elektrodu implantujte pred datem oznacenym
USE BY/POUZITELNE DO uvedenym na stftku vyrobku, nebot toto datum oznacuje schvalenou Zivotnost
tohoto zafizeni. Pokud je napfiklad toto datum1. ledna, pfistroj neimplantujte 2. ledna ani pozdéji.

® Uskladnéni prostiedku. Generator pulsi skladujte na ¢istém misté v bezpecné vzdélenosti od magnetd,
od'souprav-obsahujicich magnety a od zdrojti EMI, abyste vylou¢ili moZnost poskozeni tohoto prostfedku:

® Teplota uskladnéni a-adaptace na okolni teplotu. Doporucené rozpéti teplot pro uskladnénije
0°C <50 °C(32°F="122 °F). Pfed pouZitim telemetrickych komunikanich vlastnosti prostfedku, pred
jeho programovanim neboimplantaci jej ponechte ohiat na pokojovou teplotu, nebot teplotni extrémy
mohou ovlivnit pocatecni funkci prostredku.

Implantace

® _Implantat nesmi byt vystaven udertim. Ujistéte se, Ze ma prostiedek aktivni rezim Shelf
(Skladovéni) nebo Therapy Off (Terapie vypnuta), aby pacient nebo osoba, kterd bude s prostiedkem
béhem implantace manipulovat, nebyli zasazeni vybojem elektrického proudu:

® “Provedte predoperacni vySetieni pacienta. Nékolik dalSich faktord, mimo jiné celkovy zdravotni
stav pacienta’a soubézné choroby, které nemusi nijak souviset's funkei ani indikaci prostfedku, mohou mit
nepiiznivy vliv na implantaci tohoto systému, Pii tomto_posuzovani. mohou pomoci doporuceni skupin
zabyvajicich se ochranou prav-pacientd s onemocnénimsrdce.

® Vytvoieni subkutanniho tunelu: Piiimplantaci a polohovanfsubkuténni elektrody pouzivejte
k vytvoreni subkutdnniho tunelu vyhradné nastroj pro zavadéni elektrody:

® Umisténi stehu. Stehy umistujte pouze v oblastech uvedenych.v.pokynech k pouZiti implantatu.



® Steh neumistujte piimo nad télo subkutanni elektrody. Steh neumistujte piimo nad télo
subkutanni elektrody — mize to poskodit jeji strukturu. Abyste zabrénili pohybu subkutanni elektrody,
pouZijte ndvleky pro prisiti.

® Neohybejte subkutanni elektrodu v.blizkosti rozhrani elektroda-hlavice. Konektor subkuténni elektrody
zasurite primoldo portu hlavice generatoru pulst. Neohybejte subkutanni elektrodu v blizkosti rozhrani subkuténni
elektroda=hlavice. Pfi nespravném zavedeni mize dojit k poskozeni izolace nebo konektoru.

® Piipojeni subkutanni elektrody. Subkutanni elektrodu mizete do portu konektoru generatort pulsi
zapojit aZ poté;.co budou spinéna ndsledujici bezpecnostni opateni; jejichz cilem je zajistit.spravné pfipojeni:

> Pred zavedenim subkutanni elektrody do portu.vlozte momentovy kli¢ do vylisované prohlubné tésnici
zatky, aby se.mohla-uvolnit vekerd zachycend tekutina nebo vzduch.

) (_Pohledem zkontrolujte, Ze jsou zajistovaci Srouby-dostateéné povoleny a nebrani zavedeni. V pfipadé
nutnostipouijte k povoleni Sroubl momentovy klic.

> Konektor subkutanni elektrody piné zavedte do portu, Poté utahnéte zajistovaci Sroub ke kanektoru.

® _Sternalni draty. Pii implantaci systému'S-1CD u-pacienta se sterndInimi draty se ujistéte;ze
mezi sterdInimi draty-a distaInimia proximalnimi snimacimi poly elektrod nedochdzik Zadnému
kontaktu (napriklad pomoci skiaskopie). Pfi kontaktu dvou kovovych povrchi mezi'snimaci elektrodou
asterndlnim drdtem maze dojit k naruseni sniméani-V-pipadé poteby vytvorte pro elektrodu novy
tunel, u kterého bude zajiSténa dostatecnd vzdalenost mezi snimacimi pély.elektrod a'Sterndinimi draty.

®. Nahradni prostredek. Pokud implantujete ndhradni prosttedek do podkoZni kapsy, ve které byl difive umistén
vétsi prostredek; miiZe dojit k zachyceni vzduchu v kapse, k migraci; kerozi nebo k nedostateénému kontaktu
mezi prostfedkem a tkani. Zvihceni kapsy sterilnim fyziologickym roztokem snizuje riziko zachyceni vzduchu

® Telemetricka hlavice. Hlavice je nesterilni‘prostfedek: Hlavici ani programétor-nesterilizujte. Hlavici je
nutné pred pouZitim ve sterilnim polivloZit do sterilniho bariérového obalu;

Programovdni prostredku

® (Komunikace prostiedku. Ke komunikaci s generdtorem puls-S-ICD pouZivejte vyhradné
specifikovany. programdtora prislusnou softwarovou aplikaci:

® Nastaveni snimani. Po provedeni jakékoliipravy parametrti snimaninebo po.tpravé subkutdnni
elektrody je vZdy-nutné zkontrolovat spravnost sniman.

® Pacienti uslysi z prostfedku zvukovy signal. Pacienty je nutné poucit, Ze jakmile se z prostredku
ozve pipani, musi'se-okamyZité obrdtit na svého Jékare.

® Programovani u supraventrikularnich tachyarytmii (SVT). Posudte, zda jsou-prostfedek a naprogramované
parametry vhodné pro pacienty se SVT, nebot SVT'miize iniciovatneZddouci aplikaci terapie prostiedkem.
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Rizika okolniho prostredi a terapie

® Eliminujte elektromagnetickou interferenci (EMI). Poucte pacienty, aby se vyhybali zdrojiim EMI,
nebot EMI miize zplisobit, Ze generator pulsi'bude dodévat nesprévnou terapii, nebo miize znemoznit
aplikaci sprévné terapie. Navratu generdtoru.pulsti do normainiho rezimu se obvykle dosahne vzdélenim
od zdroje EMI'nebo jeho vypnutim. Priklady zdrojti EMI:

VoV VNV VY YV

Ldroje elektrického napajeni, zafizeni ke svafovani elektrickym obloukem a robotickd manipulacni zafizeni
Vysokonapétové rozvodné sité

Elektricke tavici pece

Velké RF vysilace, napiiklad radar

Radiové vysilace, véetn€ vysilacii u-hracek na délkové ovlddani

Elektronickd zabezpecovaci prosttedky.(proti krddezim)

Alterndtor.v.jedoucim vozidle

Lécebné vykony nebo diagnostické testy, piikterych télem prochazi elektricky proud, jako jsou
napiiklad TENS; elektrokauterizace, elektrolyza/termolyza, elektradiagnostické testy, elektromyografie
nebo vy3etteni vodivostinervil

Jakykoli zevné pfikladany prostfedek, ktery-pouzivd automaticky alarm detekce elektrod
(napfiklad piistroj EKG)

Nemocnicni a.zdravotnické prostredi

. Externi defibrilace. Poufiti externi defibrilace-nebo kardioverze miize poskodit generator pulsi
nebo subkutannf elektrodu.-Dodrzenim ndsledujicich-pokynii zabranite poskozeniimplantovanych
komponentd systému:

)

)
)

Neumistujte defibrilacni elektrody (ani desticky) piimo nad generator.pulst ani‘nad subkutdnni
elektrodu. Externi defibrilacnielektrody (nebo desticky) priklddejte co nejdale od komponentt
implantovaného systému.

Vystupnienergii externiho defibrilacniho zafizeni nastavte na nejnizsi klinicky pfijatelnou hodnotu.

Po externi defibrilaci nebokardioverzi ovérte funkcigenerdtoru pulsi (,Kontrola generatoru pulst po
terapii” nastr. 12).

® Kardiopulmonalni resuscitace. Kardiopulmonalni resuscitace (CPR) miize docasné narusit snimani
a vést k opozdéni terapie.



® Elektricka interference. Elektrickd interference neboli, Sum” zpiisobovany elektrokauterizacnimi
¢i monitorovacimi zafizenimi miize znemozfovat navazani, pfipadné udrzeni telemetrického spojeni
k piezkouseni nebo programovanilprostfedku: Dochazi-Ii k takové interferenci, pfemistéte programator
dale od elektrickych prostfedkd a zajistéte,aby se vzjemné nekiZily kabely.

® lonizacni zafeni. Nelze urcit, bezpecnou davku ionizacniho zéfeni ani nelze zarucit spravné fungovani
generatorupulsi po expozici tomuto typu zateni. Dopad radioterapie na implantovany generétor pulsi
ovliviiuje mnoho faktord, véetné vzdalenosti generatorupulsti od radiacniho paprsku, typu a mnozstvi
energietadia¢niho paprsku;intenzity davky, celkové davky aplikované béhem Zivotnosti generdtoru
pulsti a odstinéni'generatoru pulsti. Dopad ioniza¢niho zéfeni se miize u kazdého generdtoru pulsi
Jisit. V nékterych pripadech nemusi dochdzet kZddnému naruseni funkénosti, v jinych vsak mize dojit
k Uplné ztraté terapie.

Zdroje ionizacniho zafeni'mohou mit naimplantovany generdtorpulsd velmiriznorody Gcinek. Nékteré
terapeutické zdroje zareni mohou implantovany.generator pulsti poskoditnebo narusit jeho cinnost.
Jde napiiklad o zdroje pouZivané k éché rakoviny, jako je radioaktivni kobalt, linedrni urychlovace,
radioaktivni zrna.a betatrony.

Pred zahdjenim radioterapie musiradiacni onkolog a kardiolog nebo elektrofyziolog-zvaiit viechny

moznosti péce o pacienta, vietn& castéjsich kontrolnich.vysetieni a vymeény prostredku. Mezi dalsi

opatieni patii ndsledujici:

) “Generator pulsi je tieba zastinit materialem odolnym viii radiaci, a to bez ohledu'navzdalenost mezi
generdtorem pulsd a paprskem radiace:

) “Ur¢eni vhodné trovné sledovani pacienta béhem lécby.

Zhodnocenifunkce generatoru pulsi béhem radiaéni 1écby a po ni provddgjte s co nejuétsim rozsahem
kontroly. funkci prostiedku (,Kontrola generatoru pulsii po-terapii” nastr:12). Rozsah, nacasovani
afrekvence tohoto-hodnoceni ve vztahu k danému.ozafovacimu:protokolu zdvisina aktuginim
zdravotnim stavu pacienta;-a proto byje mél stanovit osetfujici kardiolog nebo elektrofyziolog.

Diagnostika generatoru pulsi se provadi automaticky kazdou hodinu. Hodnoceni funkce genertoru
pulsti by se proto.nemélo uzavirat pried aktualizaci a-kontrolou této diagnostiky (nejménéjednu hodinu
po.ozarovani). Ucinky 6zafovani na implantovany generétor pulsi se mohouprojevit'aZ po-urtité.dobé:
Protod naddle peclivé sledujte funkei generétoru pulsii a pii-programovanfnovych funkci postupujte
opatrné, predevsim pak v tydnech a mésicich nasledujicich po ozafovant.



® Elektrokauterizace a radiofrekvencni (RF) ablace. Elektrokauterizace a RF ablace mohou
navozovat komorové arytmie a/nebofibrilaci a mohou také vést k aplikaci neindikovanych vyboji
a kinhibici stimulace po vyboji. U pacientd s implantovanym prostfedkem vzdy postupujte opatrné také
pfi jakémkoli dalim kardioablaénim vykonu.Pokud je elektrokauterizace nebo RF ablace lékafsky nutnd,
dodrzujte nésledujici opatfent, aby se minimalizovala rizika pro pacienta a jeho prosttedek:

) Naprogramujte generdtor pulsii.do rezimu Therapy Off (Terapie vypnuta).

) Mgjte k dispozici pripraveny externi defibrilacni pfistroj.

) Zabrafite pfimému kontaktu mezi elektrokauterizaénim zafizenim nebo ablaénimi katetry a generatorem
pulsti a'subkutdnni-elektrodou:

) Drdhu elektrického proudu udrZujte co nejdale od generatoru pulsii a subkutanni elektrody.

. Pokud probéhne RF-ablace a/nebo elektrokauterizace na tkaniv blizkosti prostfedku nebo subkuténni
elektrody, zkontrolujte funkénost generdtoru puls (,Kontrola generatoru pulsti po terapii” nastr. 12).

) _ Prielektrokauterizaci pouzivejte pokud-mozno bipolarni elektrokauterizacni systém a pouzivejte kratké,

Po dokonceni zakroku prepnéte-generator pulstizpét do-rezimu Therapy On (Terapie zapnuta).

® Litotrypse. Litotrypse zevni rdzovou vinou (ESWL) méize vést k elektromagnetické interferenci nebo
poskozenigeneratoru puls. Pokud je provedeni ESWL z Iékafského hlediska-nutné, zvazte nasledujici
opatfeni k minimalizaci moZnychinterakci:

) “Paprskem litotriptoru nemifte do blizkosti mista s implantovanym generatorem pulsi

»Naprogramovanim generatorupulsiido rezimuTherapy Off (Terapie vypnuta) zabranite
nechténym vybojim.

® Ultrazvukova energie. Terapeuticky ultrazvuk (napfiklad litotrypse) miize generator pulsti poskodit.
Je-li nutné pouzit terapeutickou ultrazvukovouenergii, neaplikujte ji v'blizkosti uloZeni.generdtoru
pulsti. Ultrazvukova energie pouzivana k diagnostice (napr: echokardiografie) podie stavajicich znalosti
generator pulsineposkozuje.

® Interference radiofrekvencnim (RF) signalem. RF signaly vychdzejicf z prosttedki, které pracuji
s frekvencemi blizkymi frekvencim, jeZ pouZiva generatorpulsi, mohot rusit telemetrické spojeni ZIP
pri interogaci nebo-programovani generdtoru pulsd. RF interferenci je mozné redukovat zvétSenim
vzdalenosti-rusiciho prostiedku od programétoru a generatoru pulst.



® Svadeény elektricky proud.Jakékoli zdravotnické zafizeni, vykon, terapie nebo diagnosticky test, pii
kterém se aplikuje elektricky proud do téla pacienta, mohou zplsobovat interferenci s funkci generétoru
pulst. Lé¢ebné vykony.nebo diagnostické testy; pii kterych télem prochdzi elektricky proud, jako jsou
napiiklad TENS, elektrokauterizace, elektrolyza/termolyza, elektrodiagnostické testy, elektromyografie
nebo vysetteni-vodivosti nervii mohou interferovat s generdtorem pulsd nebo jej mohou poskodit. Pred
oetfenim pieprogramuijte‘generator.pulst do rezimu Therapy Off (Terapie vypnuta) a béhem vykonu
monitorujte funkci prostredku. Po lécbé ovéite funkci generatoru pulst (;Kontrola generatoru pulsti po
terapii” na str. 12).

® Transkutanni elektricka neurostimulace (TENS). Pri TENS dochazi k prichodu elektrického
proudu télem pacienta:a pfitom mize dochdzetk interferencis funkci generétoru pulsii. Pokud je
provedeni TENS z Iékarského hlediska nutné, zkontrolujte, zda je nastaveni terapie TENS kompatibilni
s generdtorem pulsd. Pravdépodobnostinterakce pomohou sniZit nasledujici opatreni:

) ElektrodyTENS umistéte co nejblize k sobé a:co nejdéle od generatoru pulsi a subkuténni elektrody.
Y Pougijte nejnizsi klinicky vhodny vystup energie TENS,

).~BEhem TENS je vhodné monitorovat cinnost srdce.

Béhem klinického pouziti TENS je. mozné provést dalsi opatreni k minimalizaci ruseni:

) ~Pokud béhemklinického pouZiti existuje podezfeni na interferenci, zafizeni TENS vypnéte.

) Nastaveni TENS neméiite, dokud.nezkontrolujete, e nové nastaveni nezpiisobuje'interference s funkci
generdtoru pulsi.

Pokud je pouZiti TENS Iékafsky nutné mimo klinické pracovisté (domaci pouZiti), dejte pacientdim
nasledujici pokyny:

> Nastaveni TENSani polohu elektrod samimeméiite, pokud vam.tonikdo nedoporudi.

). Po kazdé aplikaci TENS a pred odstranénim elektrod prostiedek vypnéte.

Y Pokud'pacient bghem TENS dostane vyboj, musi pistroj TENS vypnouta kontaktovat svéholékare.
Béhem pouZiti TENS zkontrolujte funkei generatorupulst pomoci programétoru nasledujicim zpdsobem:
1. Naprogramujte generator pulsti do rezimu Therapy Off (Terapie vypnuta).

2. Pii pfedepsaném nastaveni TENS sledujte S-EKG v rediném case; zda nedochazi k nespravnému snimani
nebo interferenci.

3. Po dokonceni vykonu pristroj TENS vypnéte a preprogramujte generator pulsii.dojrezimu Therapy On
(Terapie zapnuta).



Po ukonceni TENS je také nutné provést podrobnou kontrolu generdtoru pulst a ovéfit, zda nedoslo
k poruse jeho funkee (,Kontrola genetatoru pulsd po terapii” na str. 12).

Pokud mate zdjem'o dal3i informace, kontaktujte spolecnost Boston Scientific. Kontaktni informace jsou
uvedeny na zadni strané obalky.

Domdci a pracovni prostredi
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® Domadci'spotiebice. Domdcispotiebice, které jsou v-dobrém provoznim stavu a jsou spravné
uzemnéné, obvykle neprodukuji tak silné EMI, aby.ovlivnily funkci.generétoru pulsd. Jsou vSak znamy
piipady poruch generdtoru pulsd zpiisobené ruénimi elektrickymi nastroji nebo elektrickymi holicimi
strojky pouzitymi.pfimo nad mistem implantace generétoru pulsd.

® Electronic Article Surveillance (EAS) (Zafizeni na‘ochranu zbozi) a zabezpecovaci systémy.
Poucte pacienty, aby se‘nezdrzovali v.blizkosti zabezpecovacich bran, bran.proti kradeZi nebo ctecek
Stitkd, které vyuzivaji radiofrekvencnf identifikacni zafizeni. Tyto systémy lze nalézt u vchodd avychodi
z obchodd, ve vefejnyich knihovnch a u bezpecnostnich vstupnich.systémd. Pokud pacient prochazi okolo
bé&znym tempem, neni pravdépodobné, Ze by tyto.systémy ovlivnily funkci srdeéniho prostfedku. Pokud
pacient v blizkosti zabezpecovaci brény, brany proti krddeZinebe kontrolniho vstupniho systému pocituje
néjaké priznaky, mél'by se od takového zafizenineprodlené vzdalit a.informovat.o:tom svého Iékafe.

® Mobilni telefony. Poucte pacienty, aby.drZeli mobilni telefon u.ucha protilehlého ke strané, kde je
implantovan generdtor pulsd. Pacienti nesmi nosit zapnuty mobilni telefon-v-naprsni kapse ani na.pasku
ve vzdalenosti 15 cm,(6 palci) od implantovaného prostredku. Vlivem.plisobeni nékterych mobilnich
telefontitotiz miize dojit k situaci, kdy generator pulsi-aplikuje nevhodnou terapiinebo naopak aplikaci
vhodné terapie potlaci.

- Magnetickd pole. Poucte pacienty, Ze déletrvajici pdsobeni silnych magnetickych poli-(vice nez 10 gausst
nebo1 militesla),muze pozastavit detekci-arytmie. Mezi zdroje magnetického pole patfi napiiklad:
Y Priimyslové transformatory a motory
Y Pristroje pro vyetieni MR
> Velké reproduktory
) “Telefonni sluchatka, jsou-li drzena ve vzdalenosti 1,27 cm.(0,5 palce) nebo méné od-generatoru puls

> Magnetické hlavice, jaké se-napiiklad pouzivaji u letiStnich bezpeénostnich.systémii nebo ve hte,Bingo”

® Zvysené tlaky. Normotvornd organizace International Standards Organization (1S0) neschvalila Zadny
standardizovany tlakovy test pro.generatory pulsti pro pripad hyperbarické oxygenoterapie (HBOT) nebo
piistrojového potdpéni (SCUBA). Spolecnost Boston Scientific vsak vyvinula testovaci protokol k zhodnoceni
funkee prosttedku po vystavenizvySenému-atmosférickému tlaku: Nize uvadime pouze shrnuti testovani
tlaku, které nelze v3ak povazovat za souhlas s |échouHBOT nebao pfistrojovym potapénim (SCUBA).



Zvyseni tlaku pfi HBOT nebo pfistrojovém potapéni (SCUBA) miize generator pulsti poskodit. Béhem
laboratorniho testovani fungovaly vsechny generdtory pulsd podle predpokladii pii expozici vice nez
300 cykltim vzestupu tlaku aZ na.3,0 ATA. Laboratorni testovani nemodelovalo vliv zvy3eného tlaku na
funkci generdtoru-pulsd ani fyziologickou odezvu po implantaci do lidského téla.

Tlak u kazdého testovacihocyklu zacinal'na drovni okolniho/pekojového tlaku, zvy3oval se az na
hodnotu vysokého tlaku a potom se.vratil na tiroven okolniho tlaku. Ackeli doba expozice (¢as pisobeni
vysokého tlaku) méize mit vliv halidskou fyziologii, testy ukazaly, Ze tlak nemd vliv na funkci genératoru
pulst. Ekvivalenty tlakovych hodnot jsot uvedeny nize (tabulka 1 nastr. 11).

Tabulka 1: Fkvivalence hodnot tlaku

Ekvivalence hodnot tlaku
Absolutni tlak.v atmosférach 3,0 ATA
Hloubka v.moiské vodé? 20-m (65 stop)
Tlak, absolutni 42,7 psia
Tlak; ukazatel® 28,0 psig
Bar 2,9
Absolutni hodnota kPa 290

a\echny tlaky byly odvozeny na zaklad& predpoklddané hustoty moFské vody.1030 kg/m3,
b Hodnota tlaku odettend na stupnicinebo tlakoméru (psia = psig + 14;7 psi).

Pred-potdpénim s dychacim:pfistrojem.(SCUBA) neba pred zahéjenim programu HBOT se musi pacient
obrétit nao3etfujiciho kardiologanebo elektrofyziologa k fddnému posouzeni moznychnasledkd tohoto
|é¢ebného programu ve vztahu k aktudinimuzdravotnimu stavu daného pacienta. Pred potapénim

s dychacim pfistrojem Ize konzultovats Iékafem-specialistou na.potdpéni.

Ve spojeni's. HBOT nebo.pfistrojovym‘potdpénim SCUBA miize byt nutné ¢astéjsi kontrolni vy3etreni
prostredku. Po vystaveni vysokémutlaku generator pulsi piekontrolujte (, Kontrola generdtoru pulsi

po terapii” na str.12). Rozsah; doba a Cetnost tohoto kontrolniho vySetteni ve vztahu k vystaveni
vysokému tlaku zavisi na aktudlnimzdravotnim'stavu pacienta, a proto o-nich musi rozhodnout o3etfujici
kardiolog nebo elektrofyziolog. Pokud méte néjaké dotazy nebo chcete ziskat dalsiinformace ohledné
testovaciho protokolu nebo specifickych vysledki testovani pfi HBOT i pfistrojovém potapéni (SCUBA),
obratte se na spolecnost Boston Scientificna telefonnim Cisle uvedeném na-zadni strané obalky.



Ndsledné kontroly

® Nizka vybojova impedance. Pokud prostredek uvede u aplikovaného vyboje hodnotu vybojové impedance
nizsi nez 25 ohmi; maze se jednat o-poruchu’ Mohlo dojit k naruseni aplikovaného vyboje a/nebo miize dojit
k naruseni dal3i terapie aplikované prostiedkem pfi dalSich pouZitich. Pokud prostfedek uvede u aplikovaného
vyboje hodnotu vybojové impedance nizsinez 25 ohmdj, je tfeba zkontrolovat spravnou funkci systému.

® Konverzni test. Uspéina konverze VF nebo VT béhem testovani konverze arytmie neni zarukou, Ze
ke konverzi dojded po operaci. Méjte na paméti, Ze zmény stavu pacienta, Iékovy rezim a dal3ifaktory
mohou zménit defibrilacniprah (DFT),.coz miize vést k pooperacni-nonkonverzi arytmie,-Pomoci
konverzniho-testu ovéfte, zda Ize po. zméné stavu.pacienta nebo.po preprogramovani parametri
detekovat a-ukoncit tachyarytmie pacienta pomoci systému generétoru pulsd.

® Naplanovani dalSich kontrol u pacienta, ktery odjizdi do jiné zemé. Pacienti, ktefi se
poimplantaci chystaji.cestovat nebo prestéhovat do jiné zemé, nez ve které jim byl prostfedek
implantovan, by méli mit zajisténé dalii sledovani. Regulatorni schvéleni prostredk a souvisejicich
konfiguraci programovaciho softwaru se-mezijednotlivymizemémi'lisi; v nékterych zemich nemusi
byt také nékteré prostiedky registrovny nebo nejsou k dispozici: Potfebujete-li se zjisténim moznosti
kontroly prosttedku v cilové zemi pomoci, obratte se na spoleénost Boston Scientific. Pouzijte kontaktni
informace.uvedené na zadni strané obalky.

Explantace a likvidace

® “Manipulace s prostredkem pfi explantaci. Pied explantaci, ¢isténim-nebo odeslanim prosttedku
provedte ndsledujicikroky, abyste predeslinechténym vybojim elektrického proudu, prepsant
duleZitych dat terapeutické historie a vyddvani zvukovych signalii:

)~ Naprogramujte generator pulsi do reZzimuTherapy Off (Terapie vypnuta)
) PridosaZeni ERI'nebo EOL deaktivujte zvukovou signalizaci.
> Prostiedek ocistéte a dezinfikujteza,poutiti technik platnych pro nebezpeény biologicky materidl.
® Kremace.Generdtor pulsi je nutné pred kremaci vyjmout ztéla. Kremace a teplota nutnd pro
zpopelnéni miize zplisobit vybuch generatoru pulsd.
Dalsi upozornéni

® Kontrola generatoru pulsiipo terapii. Po jakékoli operaci nebo'lékarském zakroku, které mohou
ovlivnit funkei-generatoru pulst, je tieba peclivé zkontrolovat jeho stav. To miize obndset nasledujici ikony:

) Interogace generatoru pulsiis programovacim zafizenim
Y Kontrola uloZenych udalosti, chybovych kod a EKG v-redIném ¢ase pred ulozenim v3ech (dajii pacienta
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) Testovaniimpedance subkutanni elektrody

Y Kontrola stavu baterie

) Tisk veskerych-pozadovanych zprav

) Ovéfeni vhodnosti vyslednych naprogramovanyich parametri pred propusténim pacienta domii
Y Ukoncenirelace

Mozné nezadouci udalosti

Mozné nezddouci udalosti spojené's implantaci systému S-1CD mohou kromé jiného zahrnovat:

Akcelerace/indukce sifiovych nebo komoravych arytmif
Alergické/neZadouci reakce na systém nebo Iéky
Deformace a/nebo odlomeni elektrody
Diskemfort nebo prodlouzené hojeni fezu
Diskomfort po vyboji./ po'stimulaci
Eroze/extruze

Hematom nebo’sérom

Hemotorax

Horetka

Chirurgickd revize nebo vyména systému
Infekce

Krvéceni

Migrace nebo dislokace

Mrtvice

Nahodna porucha funkce komponentu
Neschepnost defibrilovat ¢i stimulovat
Neschopnost navazat komunikaci s prostredkem
Nespravna aplikace vyboje

Nespravnd stimulace po vyboji

Nespravné piipojeni elektrodyk prostfedku



® Nezadouci reakce na testovantindukce
® (Opozdéni aplikace terapie

® Pneumotorax

® Poskozeni nervu

® Predcasné vybiti baterie

® Selhdni aplikace terapie

® Selhani izolace elektrody

®_Smrt

® Stimulace svalti/nervi

¢ Subkuténni emfyzém

® " Synkopa

® Tvorba keloid

®_Vznik cysty

® Cervenani tkané, podrazdéni; necitlivost nebo nekréza
® Zlomeni vodice

Pokud se abjevi jakékoli nezddouci udalosti, mlize byt nutné provést invazivni ndpravu a/nebo tpravu, pripadné odstranéni
systému S-1€D.

U pacientd s implantovanym systémem-S-ICD se mohou rozvinout psychologické poruchy:zahrujici mimo jiné:
® Deprese/anxieta
® Fantomové vyboje
®.Obava z poruchy prostiedku
® (Qbavazvybojii
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Screening pacienta

Néstroj pro screening pacienta, model. 4744 (obrdzek-1) je upraveny méfici néstroj vyrobeny z priihledného plastu potiSténého
barevnymi profily. Cilem profilii je zajistit spravny vykon prostiedku — identifikuji charakteristiky signalu, které mohou

vést k neuspokojivym vysledkim detekce u pacienta predimplantaci. Proces screeningu pacienta sestava ze 3 krok:

(1) Méfeni povrchového EKG, (2) Vyhodnoceni povrchového EKG a (3) Stanoveni pfijatelného vektoru snimadni.

Néstroj pro screening/pacientd Ize ziskat od zastupce Spolecnosti Boston Scientific nebe pfimo od spolecnosti Boston Scientific
(kontaktni informace naleznete nazadni strané obalky).
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Obrézek 1: Ndstroj pro screening pacienta. KaZdy barevny profil md pro lepsi pehlednost pritazené pismeno (A, B, G, D;E, F).

Meéreni povrchového EKG

1.4 (Ke'screeningu.pacienta je nutnémit k dispozici.povrchovy ekvivalent subkutdnné nasnimanych vektord. Naméite
povrchové-EKG na misté odpovidajicim zamyslené poloze implantovaného systému S-ICD. Kdyz umistite systém S-ICD
do typické implantacni polohy, povrchovou elektroduEKG je treba priloZit dlendsledujiciho popisu (obrdzek 2). Pokud
vyzadujete nestandardni umisténi subkutanni elektrody nebo-generatoru pulsd systému:S-1CD, je tieba prisluSnym
zplisobem upravit polohy-povrchové elektrody pro EKG.

® ECG Electrode LL — elektrodu EKG LL je tfeba umistit lateralné do 5. mezizeberniho prostoru podél
stfedniaxilarni cary —bude tak-odpovidat.zamyslené poloze implantovaného generétoru pulsu.

® ECG Electrode LA elektroda EKG LA by méla byt umisténa 1 cmvievo laterainé od xifoidni stfedni cary. Timto
predstavuje zamyslené umisténi proximdiniho snimaciho uzlového bodu implantované subkuténni elektrody.

® ECG Electrode RA< elektrodaEKG RA by méla byt umisténa 14 cmnad EKG elektrodou LA — bude tak
odpovidat zamy3lené poloze distalniho snimaciho hrotu.implantované subkutannf elektrody. Ve spodni
Casti priihledného nastroje pro screening se nachdzi-14 cm vodicilinie.



SIMULTANNI 3SVODOVE EKG
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1. PORIDTE ZAZNAM vleze na zadech
+ ve stoje 25 mm/s, 5-20 mm/mV

Obrazek 2: Typické umisténi povrchovych elektrad EKG u screeningu pacienta

2. Prostiednictvim standardniho systému EKGzaznamenejte 10-20 sekund EKG pomoci Leads (elektrod) I,./1'a lll
s-rychlosti posunu25 mm/s a zesilenim EKG v rozmezi 5-20 mm/mV (pouZijte nejvétsi zesileni EKG bez prekmitu).
Poznamka: Pii méfeni povrchového EKG je nuthé stanovit stabilni zdkladni urover. Pokud zdkladni droven kolisd;
ujistéte'se, Ze jsou k pacientovi pripojené prislusné zemnici elektrody.systému EKG. Prijatelny signdlk testovdni ziskdte
lpravou zesilenisamostatné u kaZdé elektrody EKG.

3., (-Zaznamenejte signaly EKG alespori ve 2 polohdch: (1) Vleze na.zddech a'(2)ve stoje. Méfent Ize provésti v jinjich
polohdch; vcetné: Vsedé, naboku'vlevo, naboku vpravo a vleze na biise:

Poznamka: Pokud chcete systém S-ICD implantovat.u pacienta, ktery jiZ md kardiostimuldtor, je tieba
zaznamenat-vsechny komorové morfolagie (stimulované neba vlastni, pokud predpokidddte normdinivedeni).
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Hodnoceni povrchového EKG

Hodnoceni kazdého povrchového EKG by-mélo byt zalozeno alespori-na 10 sekunddch s komplexy QRS. Pokud naleznete

vice morfologii (napf. bigeminii, stimulaci atd.), je treba vSechny otestovat dle nize uvedeného postupu. Az poté Ize vektor
povaZovat za piijatelny.

Kazdy komplex QRS je tfeba.ohodnotit ndsledovné;

1.

Zvolte na néstroji pro screening pacienta barevny,profil, ktery nejlépe odpovida amplitudé QRS (obrazek 3).
U bifézickych signdld je treba pii stanovovani piisluSného barevného profilupouzit vétsi Spicku. Spicka QRS musi
spadat dookna-ohraniceného teckovanou.¢arou a Spickou barevného profilu.

Poznamka: Zesileni EKG>.20 mm/mV. nejsou povolend. Pokud nedosahuje u maximdlniho zesileni 20 mm/mV
Spicka QRS e vytisku minimdini hranice (teckované cdry) nejmensiho barevného profilu, komplex QRS neni pfijatelny.

NESPRAVNY SPRAVNY
PROFIL PROFIL

2. ZVOLTE barevny profil. Nejvétsi Spicka QRS
musi spadat do zény Spicky.

Obrazek 3: Vybér barevaého profilu

Zarovnejte levy okraj zvoleného barevného profilu se'zacatkem komplexu QRS. Horizontalnilinii barevného profilu
je tieba pouzit jako vedouci linii k zarovnani izoelektrické zakladni trovné.

Zhodnotte komplex QRS. Pokud'se do barevného profilu-vejde cely komplex QRS a naslednavinaT, je QRS piijatelny.
Pokud se do barevného profilt nékterd castkomplexuQRS nebo ndsledné viny T nevejde, komplex QRS je povazovan
za nepfijatelny (obrdzek 4):



NEPRIJATELNA PRIJATELNA
ELEKTRODA ELEKTRODA

2N

3. UJISTETE se, 7e je alespori

jedna elektroda pijatelna ve
viech polohach.

Obrazek 4: \lyhodnoceni komplexu QRS

4. Zopakujte vyse uvedené kroky u viech-komplexti QRS namérenych se viemi-povrchovymi svody EKG ve viech
polohdch méFeni.

Stanoveni prijatelného vektoru snimdni

Kazdynaméfeny pavrchovy svod EKG piedstavuje vektor snimani systému S-1CD. Vyhodnotte jednotlivé povrchové svody
EKG nezdvisle:a urcete, zda jsouprijatelné. Povrchovy-svod EKG (vektor sniméni) je pfijatelny, pokud spliiuje viechny.
ndsledujici podminky:

® V3echny testované komplexy QRS a morfologie povrchové elektrody EKG (vektor snimani).musi projit
hodnocenim QRS. Vyjimky je mozné udélat u velkych morfologickych zménspojenych s-obcasnym
ektopickym tderem (napr. PVC):

® Morfologie vlastniho/stimulovaného komplexu QRS je stabilni ve vSech polohdch. Posturdlnizmény
nevedou k Zadnym vyznamnym zméndm komplexu QRS.

® Povrchovy svod EKG (vektor snimdni)-musi byt pijatelny ve-viech testovanych polohéch.

U pacienta je mozné provést implantaci systému S-1CD, pokud je alesponi jeden povrchovy svod-EKG (vektor snimani) pfijatelny
ve v3ech testovanyich polohdch.

Poznamka: Za urcitych okolnosti'se miZe-lékar rozhodnout pokracovat v implantaci-systému S-ICD, i kdyZ
nebude screening Uspésny. V takovém pripadé je treba pfi nastavovdni prostredku.se systémem S-1CD postupovat
obzvldst opatrné. Riziko nedostatecného snimdni a/nebo aplikace-neindikovanych vybojil je totiz zvySené.
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Provoz

Obecné informace
Systém S-ICD byl navrzen tak, aby.bylo snadné jej pouZit.a poskytoval jednoduchou lécbu pacientd. Systém detekce
arytmie pouziva az 2 frekvencni zény. Prostfedek pouzivd jednu automatickou odpovéd na detekovanou komorovou
tachyarytmii — neprogramovatelny bifézicky vyboj o-maximalni energii —80.J. Prostfedek disponuje znacnym poctem
automatickych funkei snizujicich dobu potfebnod k implantaci, ivodnimu‘programovéni a kontroldm pacienta:
Provozni reZimy
Prostfedek:ma 3 rezimy.provozu:

® Shelf (Skladovani)

®. Therapy On'(Terapie zapnuta)

® Therapy Off (Terapie vypnuta)

Rezim Shelf (Skladovdni)

Rezim Shelf (Skladovéni) spousti stav-s nizkou spotfebou energie-uréeny pouze-k uskladnéni. Po zahdjeni
komunikace mezi prostredkem a programétorem probéhnereformace kapacitoru-a prostfedek bude-pfipraveny
k nastaveni. Jakmile jednou rezim Shelf (Skladovani). deaktivujete; nelze jej jiz znovu naprogramovat.

Rezim Therapy On (Terapie zapnuta)

RezimTherapy On(Terapie zapnuta) je primarni provozni rezim prostfedku umoziiujci automatickou detekei
a 0dpovéd na komorové tachyarytmie. VSechny funkce a vlastnosti prostiedku jsou-aktivni,

Poznamka: Pred aktivaci reZzimu Therapy On (Terapie zapnuta) je nutné vypnout reZim-Shelf (Skladovdni).

ReZim Therapy Off (Terapie vypnuta)

Rezim Therapy Off (Terapie vypnuta) deaktivuje automatickou terapii; vyboj.bude mozné aplikovat manudlné.
Programovatelné parametry. si ze prohlizet a upravovat pomoci programatoru. Lze také zobrazit nebo vytisknout subkutanni
elektrogram (S-EKG).

Po deaktivaci rezimu Shelf (Skladovéni) se prostredek automaticky piepne do rezimu Therapy Off (Terapie vypnuta).

Poznamka: Manudini tetapie-a zdchranny vyboj jsou k dispozici, kdyz je prostfedek nastaven do reZimu
Therapy On (Terapie zapnuta) nebo Therapy Off (Terapie vypnuta), avak pouze po dokonceni tivodniho
nastaveni. Prostudujte si Cdst Nastaveni generdtoru pulsii EMBLEM S-ICD.na str. 43.



Konfigurace snimani a vybér zesileni

Béhem automatického nastaveni prostiedek automaticky zvoli optiméini vektor sniméni na zakladé analyzy amplitudy
srdecniho signalu a poméru signdl/Sum. Tato analyza se provadina 3 dostupnych vektorech:

® Primarni: Snimdni z proximainiho krouzkového p6lu elektrody na subkutanni elektrodé k aktivnimu
povrchu prostredku.

® Sekundarni: Snimdniz distalniho snimaciho krouzkového pdlu elektrody na subkutanni elektrodé
k aktivnimu.povrchu prostedku.

®- Alternativni: Snimani z distIniho.snimaciho krouzkovéhopolu elektrody k proximélnimu snimacimu
krouzkovému pdlu-elektrody na subkutanni elektrodé.

Vektor-snimani Ize také nastavit manuélné.Pfirucka uZivatele programatoru EMBLEM S-ICD.obsahuje dalsi informace o vybéru
vektoru'snimdni.

Prostfedek vybere piislusné nastaveni zesileni béhem automatického nastaveni automaticky. Zesileni |ze také nastavit
manualné — postup je popsany. v-pfirucce uZivatele programdtoru EMBLEM S-ICD-K dispozici jsou 2 nastaveni zesileni:

@ Ixzesileni (= 4 mV): Je zvolené, kdyz pfi nastaveni 2x zesileni dochdzi’k prekmitu-amplitudy signdlu.
® 2x zesileni (+ 2 mV): Je zvolené; kdyZ v tomto nastaveni nedochazi k-prekmitu amplitudy signdlu.

Snimani a detekce tachyarytmie

Prostfedek zajistuje prevenci neindikované terapie zplisobené snimanim Sumu nebo vicecetnym pocitanim individualnich
srdecnich cykld. Toto zajistuje automatickdanalyza snimanych signalli, kterd je soucésti faze detekce udalosti a rozhodovéni.

Fdze detekce

Béhem féze detekce pouzivd prostredek k'identifikaci snimanych uddlosti prah-detekce. Prah/detekce se automaticky
kontinudlné upravuje pomoci.amplitud neddvno detekovanych elektrickych udélosti. Kromé toho se utvysokych frekvenci
upravuji parametry detekce; aby se zvySila citlivost, Udalostizjisténé béhem faze detekce jsou posouvany do faze certifikace.

Fdze certifikace

Faze certifikace kontroluje detekce a klasifikuje je jako potvrzené srdecni uddlosti nebo!podezfelé udélosti. Potvrzené udélosti
zajistuji predavani pesné srde¢ni frekvence dofaze detekce. Suspektni uddlost sevztahuje nasituace, kdy tvar.nebo interval
ukazuje signély zpiisobené Sumem, napf.svalovym artefaktem nebo jinym externim signalem:Udalostijsou také oznacené
jako suspektni, pokud se zda, Ze vychazi z dvojité.nebo trojité detekce samostatnych srdecnych udalosti. Prostfedek je schopen
identifikovat a korigovat vice detekei Sirokych komplexti QRS a/nebo chybnyich detekei viny T.
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Fdze rozhodovdni

Faze rozhodovani hodnoti viechny potvrzené udélostia kontinudlné pocitd priibézny primér ctyf intervali R-R (priimér 4 RR).
Prlimér 4 RR se v analyze pouziva jako indikator srdecni frekvence.

Zony terapie

Prostfedek umoziiuje zvolit prahové frekvence definujici zonu vyboje a volitelnou zénu.podminéného vyboje.V z0né vyhoje je
frekvence jedinym kritériem pouzivanym ke stanoveni, zdabude rytmus fesen vybojem. Z6na podminéného vyboje pouziva
dalsi diskriminadni'prvky, na-zakladé kterych zjisti, jestli je'k léché arytmie skutecné potieba vyboj.

Funkci Shock-Zone (Zdna vyboje) Ize naprogramovat-v rozpéti.od-170 tepti/min do 250 tepli/min.v:pfirdstcich po
10 tepech/min. Funkce Conditional Shock Zone (Z6na podminéného vyboje) musi byt nizsi nezzona vyhoje, a to v rozpéti
170240 tep(i/min.s pfirlstky po 10 tepech/min.

Poznamka: K zajisténi sprdvné detekce VF naprogramujte Shock Zone.(zonu vybaje)nebo Conditional Shack-Zone
(z6nu podminéného vyboje) na 200 tepd/min nebo méné.

Poznamka: Klinické testovdni prvni generace systému S-ICD prokdzalo vyznamné snizeni vyskytu.neindikované
terapie, pokud byla pred propusténim z nemocnice aktivovdna zona podminénéha vybaje.!

Graficky je pouZiti zony vyboje azény podminéného vyboje zndzornéno nize (obrdzek 5):

BPM Zona vyboje (pouze frekvence)

[ e s ———

i(170 180 190 240
- \ 7;/

Zona podmlneneho vyboje
(rozliseni aktivni)

Obrazek 5: Diagram detekce frekvence zony vyboje

Prostfedek povaiuje rytmus 7 tachykardicky, kdyZ'se prﬁmér4 RR dostane do kterékoli zény terapie.

frekvencni zona plus 40 ms po dobu 24 cykli. V z6né'vyhoje selécitelné arytmle stanovuji pouze na zékladé frekvence.

T Weiss R, Knight BP, Gold MR, Leon AR, Herre'JM, Hood M, Rashtian M, Kremets'M, Crozier |, Lee K, Smith W, Burke MC. Safety and efficacy of

a totally subcutaneous implantable-cardioverter defibrillator. Circulation. 2013;128:944—953
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Analyza v z6né podminéného vyboje

V z6né podminéného vyboje se naproti tomu analyzuje frekvence i morfologie. Z6na podminéného vyboje rozliduje lécitelné
rytmy a jiné udalosti s vysokou frekvenci jako fibrilace sini, sinusova tachykardie a jiné supraventrikuldrni tachykardie.

Vzor normaIniho sinusového rytmu se vytvaii béhem tvodniho spousténi prostfedku. Tento vzor NSR se pouzivé béhem
analyzy v z6né podminéngho vyboje kidentifikaci Iécitelnych arytmii. Kromé srovnani morfologie se vzorem NSR se

k identifikaci polymorfnich-rytm0 pouZiva dal3imorfologickd analyza. K identifikaci monomorfnich arytmii, jako je komorova
tachykardie, se pouzivémorfologie.a Sitka komplexu QRS. Pokud je povoleno poutitizény podminéného vyhoje, rozhoduje
systém o indikaci 1échy arytmie podle nasledujiciho'stromu rozhodovéni (obrdzek 6).

Faze certifikace

/

“Srovnejte aktualni
potvrzenou udalost

.. avzor NSR

/% Srovnejte aktudlni .
/ e akWaINT S poprs stioda
potvrzenou uddlost.

& predchozi potvizenou
udalost

Nizké shoda

Srovnejte $itku QRS
S'prahem

Dobré shoda Nizka shoda Uzky Siroky
ZnatkajS": Znatka,T": Znatka 5" Znatka,T":
Normlnf'snifiana udalost Detekce - Tachy Normalni snimand udalost Lécitelns udalost se
Neléitelnd uddlost Lécitelnd udalost Nelécitelng uddlost sirokym QRS

Obrazek 6:Strom rozhodovdni k urcenilécitelnych arytmii v zoné podminéného vyboje

U nékterych pacientd nemusi-byt pfi inicializaci prostredku v disledku variability jejich-srde¢ntho signalu pii klidovych
frekvencich vytvorena Sablona NSR. U takovych pacientd pouziva prostiedek k rozlisenf arytmii analyzu morfologie
jednotlivych dderi'aitky QRS.

Potvrzeni zmény

Prostiedek musi pred aplikaci vyboje nabit vnitfnf kondenzdtory. Potvrzeni probihajici tachyarytmie vyZaduje monitorovani
pohyblivého okna poslednich-24 intervall definovanych potvrzenymi-udélostmi. Potvrzeni nabijeni k tomu pouZiva strategii
X (Ié¢itelny interval) z Y (celkovy pocetintervalii vokné). Pokud bude zjisténo, Ze 18 z 24 poslednich'intervald je IéCitelnych,
prostfedek zacne analyzovat setrvalost rytmu. Analyza setrvalosti vyZaduje udrzeni-nebo prekrocenipodminky X zY nejméné
po dva po sobé jdouci intervaly, avsak tato hodnota se miize zvysit v'disledku funkce Smart Charge (Pokrocilé nabijeni), jak je
vysvétleno v dalsim textu.
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Nabijeni kondenzatoru se zahaji po spinéni ndsledujicich-3-podminek:
1. Spinéné kritérium X zY
2. Pozadavek na setrvalost je splnén
3. Posledni2 certifikované intervaly jsou v écitelné z6né.

Aplikace terapie

Analyza rytmu pokracuje i vpribéhu nabijeni-kondenzétoru. Aplikace terapie se.zastavi, pokud bude interval priméru 4 RR
delSi (v ms).nez nejnizi frekvencni zona plus 40 ms po'dobu 24 intervalil. Pokud k tomu dojde, je vyhlaena nelécend pfihoda
a zvysi seprodlouzeni:Smart Charge (Pokrocilé nabijeni) zplisobem vysvétlenym v dalsim textu.

Nabijeni'kondenzdtoru bude-pokracovat, dokud nedoséhne cilového napéti. Tehdy, probéhne opétovné potvrzeni. Cilem
opétovného potvrzeni je zkontrolovat, jestli se IéCitelny rytmus béhem nabijeni spontanné neukondil. Opétovné potvrzeni
vyZaduje, aby/byly 3 po'sobé ndsledujici detekované intervaly(bez ohleduna to, jestlijsou potvrzené nebo suspektni) rychlejsi

bude automaticky-po jednom intervalu.prodluZovat az do maximdlniho poctu-24 intervald.

Systém bude potvrzeni'opakovat bez aplikace vyboje, dokud neprobéhne opétovné potvrzeni v piném rozsahu. Po splnéni
kritérii opétovného potvrzeni aplikuje systém vyboj.

Pokrocilé nabijeni

Funkce'Smart Charge (Pokrocilé nabijeni) automaticky zvysuje pozadavek na setrvalost o tfi intervaly pfi vyhlaseni kazdé
nelétené pithody.az do maximainé péti-prodlouzeni:Po nelécené epizodé bude tudiz pozadavek na zahdjeni nabijeni
kondenzatoru dliraznéjsi. Prodlouzend hodnota funkce Smart Charge (Pokrocilé nabijeni) se miize resetovat na;jmenovitou
hodnotu (nulové prodlouzeni) zapouZiti programdtoru. Funkci'Smart Charge (Pokrocilé nabijeni).nelze vypnout, ackoli pro
druhy a ndsledujicivyboj, ke kterym dojde béhem jednotlivé epizody,se nepouzivd.

Redetekce

Po aplikaci vysokonapétovéhowyboje se aktivuje interval zaslepeni: Pokud se po-aplikaci prvniho vyboje ‘epizoda neukonci,
budou aktivovany dal3i maximalné 4 vyboje. Analyza rytmu pited-aplikaci vybojii2—5 obecné probihd podle vy3e popsanych
kroki detekce, ale s ndsledujicimi vyjimkami:

1. Poaplikaci prvnihe.vyboje je kritérium X/Y upraveno — systém bude vyZadovat 14 |écitelnych intervald za poslednich
24(14/24), ne 18.

2. Faktor setrvalosti je vzdy nastaven na.dvaintervaly (to.znamend; Ze funkce SmartCharge (Rokrocilé nabijent) jej neupravi).
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Kfivka a polarita vyboje
Kfivka vyhoje je bifazickd s pevné nastavenym sklonemo tirovni 50 %. Vyboj se aplikuje synchronné, pokud neuplyne 1000 ms
interval bez udalosti umoziujici synchronizaci. V.takovém pfipadé se vyboj aplikuje asynchronné.

Prosttedek voli vhodnou polaritu.terapie automaticky. Je schopen pouZit vyboje se standardni i obracenou polaritou. Pokud
vyboj nekonvertuje arytmii-a bude tfeba pouzit dalsi vyboje, polarita se u kazdého dalsiho vyboje automaticky prevrati.
Polarita ispésného vyboje se poté ulozi do paméti a systém ji pouZije jakorivodni polaritu v dalSich epizodach: Polaritu |ze
také zvolit béhem indukce a manualniho vyboje,-a ulehit tak testovani prostredku.

Bradykardicka stimulacni terapie po vyboji

Prostfedek zajistuje dle situace volitelnou bradykardickou stimulacni terapii po vyboji. Po zapnuti z programdtoru je
kardiostimulace-pfi-bradykardii aplikovana s nenaprogramovatelnou frekvenci 50 tepli/min po dobu aZ 30 sekund. Stimulacni
vystup je pevné nastaven na 200 mA a pouziva-15.ms bifazickou kfivku.

Kardiostimulace je zainhibovana: pripadé vlastni frekvence vy33i nez-50 tepd/min. Kromé toho ukondi prostiedek stimulaci po
vyboji, pokud detekuje tachyarytmii nebo.pokud nad prosttedek béhem stimulace po vyboji piiloZite magnet.

Manualniazachranny vyhoj

Prosttedek je na prikaz zadan§ pomoci programdtoru schopen aplikovat manualni-a zachranné vyboje.-Manuélni vyboje
Ize programovat.v rozmezi'10'az 80 J v krocich pa 5'J. Zdchranné.vyboje nelze programovat; jsou nastaveny na maximalni
droven = 80 J.

Poznamka: Zdchranny vyboj, ke kterému byl vydany prikaz v dobé, kdy byl pfiloZeny magnet, bude aplikovdn.

Pokud.vsak magnet priloZite po.zaddni prikazu k provedeni zdchranného vyboje, vyboj bude zrusen. Dalsi

informace naleznete-v (dsti PoufZiti magnetu-u'systému S=ICD.

Dodatecné funkce systému S-1CD
Tato ¢ast obsahuje popisy dalSich‘doplikovych funkci dostupnyich na systému S-ICD.

Automatickd reformace kapacitoru

Prosttedek automaticky-reformuje kapacitor do maximélni.energetické tirovné (80 J), kdyzZ jej pfepnete z rezimu

Shelf (Skladovéni) a poté kazdé 4mésice, dokud nedosahne stavu elektivni vymény (ERI). Energeticky vystup-a interval
formatovani nelze programovat. Interval-automatické reformace kapacitoru se resetuje po.jakémkoli nabiti kondenzatoru
na 80 J, bez ohledu na to, jestli bylvyboj-aplikovdn-nebo ne.
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Vnitini systém varovdni — Ovldddni zvukové signalizace

Prostfedek ma vnitfni systém varovani (zvukové signalizace), ktery vydd zvukovy tén upozorfiujici pacienta na urcité stavy,
jez vyzaduji okamZitou konzultaci 1ékare: Mezi tyto stavy patfindsledujici:

® Indikatory elektivni vymény.(ERI) a konce Zivotnosti (EOL) (viz str. 26)
® Impedanceelektrody mimo rozmezi

® Delsidoba nabijenf

® Kontrola integrity prostiedku selhala

®_Nepravidelné vybijenibaterie

Vnitini systém varovénise automaticky aktivuje pfi implantaci. Po spusténi bude zvukova signalizace aktivni 16 sekund
kazdyich'devét hodin, dokud-nebude stav.vedouci ke spusténi vyreSen: Pokud sestav vedouci ke spusténi zopakuje, zvukova
signalizace se'aktivuje-opét.a-upozorni pacienta.na pottebu konzultace u lékafe. Zvukovou signalizaci Ize po dosazeni

ERI deaktivovat pomoci programatoru.

Upozornéni: Pacienty je nutné poucit, Ze jakmile se z prostredku-ozve pipdni;-musi se.okamZité obrdtit na
svého lékare.

Poznamka: Zvukovou signalizaci Ize ve zdravotnickém zafizeni aktivovat na ukdzku priloZenim magnetu nad
prostiedek; ktery zacne pipat.
Indukce arytmie

Prostfedek uleh¢uje testovani‘svou schopnosti'indukovat komorovou tachyarytmii: Pomoci programatoru-ze odeslat
implantovanému systému.piikaz k aplikaci 200 mA stimulace ofrekvenci 50 Hz. Maximalni.délka stimulace je10-sekund.

Poznamka: Pri indukci musi byt prostredek nastaven do'reZimu_Therapy On'(Terapie zapnuta).
Varovani: Béhem implantace i ndsledného testovdni musi byt k dispozici externi defibrilachi zarizeni a-persond!
se zkusenostmi v CPR. Nenili indukovand komorovd tachyarytmie vCas ukoncena, miiZe zpiisobitsmrt pacienta.
Systémova diagnostika
Systém S-ICD automaticky.provede diagnostickou kontrolu v naplanovanychintervalech.
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Impedance subkutdnni elektrody

Test integrity subkuténni elektrody probihajednou-tydné pomoci pulsu s podprahovou energetickou drovni. V souhrnné
zpravé naleznete dalsi informace, jestli namérendimpedance spada do rozmezi — u hodnot nizsich nez 400 ohmi bude
uvedeno, Ok". Hodnoty vy33i nez 400 ohmii povedou k aktivaci vnitniho systému varovani (pipani).

Poznamka: Pokud prostfedek prepnete z rezimu Shelf mode (Skladovdni), ale implantace neprobéhne, v rdmci

timto mechanismem je normdilni.

Kromé toho zméfi systém.impedanci subkuténni elektrody pfiKaZdé aplikaci vyboje. Vjbojové impedance se ukladaji
a zobrazuji v.rdmdi Udajii epizody ~ naleznete je na-obrazovce programatoru hned po aplikaci vyboje. Uvadéné
vybojové impedance by.mély spadat do rozmezi'25—-200 ohmdi. Hodnoty-vy33i nez 200 ohmd povedou k aktivaci
vnitfniho systému varovani.

Upozornéni: Pokud prostredek uvede u aplikovaného vyboje hodnotu vybojové impedance niZsi nez 25 ohmd,
miize se jednat o poruchu. Mohlo dojit k naruseni aplikavanéha vybaje a/nebo'miiZe dojit k naruseni dalsiterapie
aplikované prostiedkem pri dalsich.pouZitich. Pokud prostiedek uvede u aplikovaného vyboje hodnatuvybojové
impedance niZsi nez25 ohmi, je tfeba zkontrolovat spravnou funkci systému:

Poznamka: Méreni impedance elektrody podprahovym mérenim nebo béhem aplikace vybojenemusi detekovat
uvolnény zajistovaci Sroub, jelikoZ senachdzi na hrotu-elektrody.

Kontrola integrity prostredku,

Implantovany systém automaticky provaditkontrolu integrity prostfedku kazdy den a pfi kazdé komunikaci's programétorem.
Tento test zjiStuje-pritomnost neobvyklychistavii prostiedku. Pokud systém néjaké nalezne, upozorni uzivatele pomoci
vnitfniho systému varovani'generatoru pulsi nebo zprévou na ebrazovce programatoru.

Systém monitorovdni vykonu baterie
Prostfedek.automaticky monitoruje stavbaterie-a upozoriiujena jeji hrozici-vybiti. Systém'na tento stav upozoriiuje
2 indikétory — zprdvami'na programatoru. Obé seaktivujisnizujicim se napétim baterie. Na ERl'a EOL upozorfiuje také aktivace
zvukové signalizace prostiedku.
® Ukazatel elektivni vymény.(ERI): Po nahldSeni ERI bude prostredek zajistovat terapii alespon tfi

mésice, pokud nedojde k vice nez 3esti nabitim/vybojiim s maximalni energii. U pacienta je'nutné
naplanovatvyménu prostredku.

® Koneczivotnosti(EOL): Kdyz se‘aktivuje indikator EOL, prostiedek je nutné ihned vyménit.
Po vyhlaseni EOL nemusi jiz bytk dispoziciterapie.
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UloZeni a analyza tdajii
Prostfedek je schopen uloZit EKG k aZ 25 |ééenym a-20'nelécenym epizoddm tachyarytmie. Epizoda se uloZi, pouze pokud se

spusti nabijeni. Systém zaznamenévd a uklada pocet 1écenych-epizod, nelécenych epizod a terapeutickych vyboji aplikovanych

od posledni kontroly a Gvodni implantace. Ulozené tidaje Ize-bezdratové nacist do programétoru a nasledné analyzovat ¢
vytisknout jako zprdvy.

Poznamka: Do generdtoru pulst se neuklddaji tidaje epizody spojené se zdchrannymi vybaji spusténymi
pomoci programdtoru, manudlnimi vyboji, testovdnim indukce nebo.epizodamiyke kterym dojde pii komunikaci
s programdtorem. Udaje epizody spajené’s testavdnin indukcé spusténym.programdtorem pomocitlacitka

Hold to'Induce (Podrzenim spustte indukci) Se.uloZi do programdtoru abudou k dispozici jako zachycené S-EKG
(podrobnostinaleznete v piirucce uZivatele programdtoru)EMBLEM S-1CD).

Lécené epizody
Ke kazdé 1écené epizodé se.ulozi,az 128 sekund udaji S-EKG:

®..Prvni vyhoj: S-EKG v.délce 44 sekund pred:nabitim kondenzatoru, az 24 sekund pred-aplikaci vyhoje
a az12 sekund po vyboji.

® Nasledné vyboje: S-EKG.v délce minimélné 6 sekund ped vybojem a aZ 6 sekund povyboji.
Nelécené epizody
U nelécenych epizod uloZi systém S-EKG v délce'44 sekund pred epizodou a az 84 'sekund v pribéhu epizody.
Névrat k normélnimu sinusovému rytmu-béhem nelé¢ené epizody.zastavi uklddani S-EKG.
Zaznamenané S-EKG

S-EKG Ize zapisovat v redIném.case na zdznamy rytmu; kdyz je prostfedek aktivné telemetricky propojen's programdtorem.
Lze uloZit-az patndct zaznami S-EKG po-12 sekundéch.
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Znacky na zdznamu rytmu S-EKG

Systém nabizi anotace S-EKG (tabulka 2); kterymi |ze oznacit specifické udalosti béhem zaznamenané epizody. Ukazkové
anotace jsou znazornény na obrazovce programétoru (obrdzek7) a vytisténé zpravé (obrdzek 8).

Tabulka 2: Znacky S-EKG na obrazovce programdtoru a vytisténych zprdvdch

Popis Znacka
Nabijeni® C
Nasnimany tder S
Uder se Sumem N
Stimulovanyider p
DetekceTachy T
Ignorovany signdl <
Navrat k- NSR? I
Vyboj /
Udajeepizody komprimované nebo nejsouk dispozici EE

3 Znacka pritomna na vytisténé zprdvé, ale ne na obrazovee programatoru.
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Obrazek 7: Znacky obrazovky programdtoru

Obrazek 8: Znacky tisténé zprdvy
Patient Data (Data pacienta)

Prostedek je schopen-uloZit ndsledujici idaje(pacienta, které-Ize nacist a aktualizovat pomoci programatoru:
®_Jméno pacienta
® Jménolékate a kontaktni informace
® Identifikacniinformace prostredku a subkuténni elektrody (model.a vyrobni ¢isla) a datumyimplantace
® Pozndmky pacienta (zobrazi se po.piipojeni k prosttedku)
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Pouziti magnetu u systému S-ICD

Magnet Boston Scientific Model 6860 (magnet) je nesterilni doplnék, ktery Ize v pfipadé potteby pouZit k docasné
inhibici aplikace terapie z prostfedku. Magnet Cameron Health:Model 4520 Ize k tomuto Gcelu pouZivat misto magnetu
Boston Scientific.

Poznamka: Kdyz potiebujete terapii pozastavit na delsi dobu, doporucujeme zménit nastaveni generdtoru pulsti
pomoci programdtoru-a nepoZivat magnet; je-Ii to mozné.

Terapii pozastavite pomoci magnetu nasledovné:

1.
2.
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PRILOZTE magnet nad hlavici:prostfedkunebo pod jetio.spodni okraj.(viz obrazek 9).

MELO by se-ozvat zapipani (v pFipadé potteby pouZijte fonendoskop). Terapie se nezastavi, dokud se neozve pipani.
Pokud.neuslysite zapipani, vyzkousejte jiné polohy, dokud se pipani neozve. Cilové oblasti naleznete na obrdzku 10.
Podrzte magnetv kaZdé z testovanych poloh jednu sekundu-{(generdtor pulsd zareaguje na pfitomnost magnetu
priblizné zajednu sekunduy).

Terapiebude pozastavend, dokud budete DRZET magnet na misté. Dokud budete magnet drZet(napislusném misté,
pipanibude pokracovat 60.sekund. Po uplynuti téchto60.sekund pipaniustane: Terapie bude v3ak pozastavena,
dokud magnet nevzdalite:

Poznamka: Pokud se budete chtit ujistit, Ze jeterapie stdle pozastavena,i kdyZ systém prestane'pipat,
odtdhnéte magnet a znovu jej piiloZte — pipdni'se znoyu-ozve. Tentokrok Ize opakovat dle potieb.

ODDALENIMmagnetu obhovite normélni provoz generatoru pulsti:

Obrazek 9: Uvodni poloha magnetu kpozastaveni terapie



"~

Obrazek 10: Sedé stinovdni oznacuje z6nu, ve které magnet s.figjyssi pravdépodobnosti pozastavi terapii a ozve se pipdni.
Pohybujtemagnetem vertikdiné.a horizontdlné po-cilové zdné dle Sipek:

PouZiti magnetu u pacientti s hlubokym uloZenim implantdtu
Kdyz budete chtit pouzit magnet u pacientd.s hlubokym-uloZenim implantdtu, zvazte nésledujici:

®Pokud nenijasna presné poloha generdtoru puls, miize byt nutné testovat magnet ve vét3i oblasti téla
kolem predpokladané polohy generdtoru pulst. Dokud se neozve pipani, terapie'bude pokracovat,

® Pipaniprostiedku uloZeného.v prilis velké hloubce mdze byt hifeslysitelné. V pipadé potieby pouZijte
fonendoskop. Spravnou polohu magnetu |ze ovéfit nazakladé pritomnosti pipani.

® Ve vrstvené konfiguracimiize byt nutné pouzit vice magnetdi, aby se zvysila pravdépodobnost,
Ze pozastavite terapii a ozve se’pipani.

® Pokud neuslysite Zadné pipani, miize byt u téchto pacientii nutné terapii pozastavit pomoci
programdtoru.
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Varovani: U pacientii s implantdty uloZenymi ve znacné hloubce (mezi magnetem a generdtorem pulsii je
tedy vétsi vzddlenost) nemusi prostiedek na priloZeni magnetu odpovédét. V takovém pripadé nebude magnet
schopen terapii inhibovat,

Odezva pfi magnetu a reZim generdtoru pulsii

Ucinek magnetu na genefator pulsii se Iisi v zvislostina naprogramovaném reimu generatoru pulsti (Shelf (Skladovani),
Therapy On (Terapie zapnuta) nebo Therapy Off (Terapie vypnuta)) — viz tabulka 3.

Tabulka 3: Odezva pfimagnetu

Rezim generatoru pulst Odezva primagnetu
Rezim Shelf " , . > N
(SKladovani) «. Pfi detekci magnetu se ozve jedno pipnuti

«_Detekce arytmie a terapeuticka odpovéd'jsou pozastaveny,
dokud magnet neoddalite

- Ivukovy signél se ozve'u kazdeho detekovaného komplexu QRS
po.dobu 60 sekund nebo do odstranéni magnetu (podle toho,

Therapy On €0 nastane drive)

(Terapie zapnuta) « Zachranné a manudlni vyhoje spusténé pomoci programatoru se
zastavi, pokud magnet prilozite po zadani pHikazu navyhoj®

+ Stimulace po-vyboji se ukon¢i

- Testovani indukee arytmie je zakdzano

«~Zuukovy signdl'se ozve-u kazdého/detekovaného komplexu QRS
po dobu 60 sekund-nebo do odstranéni magnetu-(podle toho,

Therapy Off o nastane dfive)
(Terapie vypnuta) + (Zachranné amanudlni vyboje spusténé pomoci programétoru
se zastav, pokud magnet pfilozité po zadani pfikazu na vyboj?

« Stimulace po vyhoji-se ukondi

@ Zachranné a manudlni vyhoje spusténé pomodi programatoru-se aplikujf; pokud byly zadan s jiz pfiloZenym magnetem
Poznamka: Pokud magnet priloZite béhem-epizody, epizoda se neuloZi do paméti prostredku.

Poznamka: PriloZeni magnetu nemdvliv na.bezdrdtovou komunikaci mezi prostiedkem a programdtorem.
32



Obousmérny momentovy klic¢

Momentovy kli¢ je zabalen ve sterilnim podnosu (model 6628) spolecné s generétorem pulsti a je uréen k utaZeni a povoleni
zajistovacich Sroubi ¢. 2-56, upeviiovacich Sroubtia jinych Sroubtina tomto i jinych typech generatord pulsi a piislusenstvi elektrod
Boston Scientific, které maji Srouby, které se po'tiplném povoleni volné protaceji (tyto Srouby maji obvykle bilé tésnici zétky).

Tento momentovy kli¢ je obousmérny aje nastaven na potfebny moment ardcna proklouzne, jakmile jsou Srouby dostatecné
utazené. Mechanismus racny brani pfiliSnému utaZeni Sroubd, které by mohlo vést k poskozeni prosttedku. Pro snadnéjsi
uvolnéni utazenych Sroubi je tento.klic nastaven-na vétsi tocivy moment proti smérd hodinovych rucicek nez ve sméru
hodinovych rucicek.

Poznamka: Jako dalsi bezpecnastni opatrenje konec momentovéhe.kiice vyroben tak, aby se ulomil, pokud
se pouzivd k nadmémému utahovdni nad nastavené hodnoty tociveho momentu. V takovém pripadé je nutné
ulomenou.$picku vytdhnout ze Sroubu pednem.

Tento momentovy kli¢ jemozné také pouzivat procuvolnéni zajistovacich Sroubliu dalSich' generatord pulsi a pfisluSenstvi elektrod
Boston Scientific se zajiStovacimi Srouby, které se pri GipIném.povoleni-utahuji proti zarazce (tyto Srouby maji obvykle priihledné
tésnici zatky). Pri povelovani téchto Sroubii jevSak nutné prestat momentovym klicem otacet,jakmile se Sroub/dostane do
kontaktu se zarazkou. DalSi otéceni klicem proti sméru hodinovych rucicek miize vést k uviznutf3roubi proti zarazce.

Poutziti generatoru pulsii EMBLEM S<ICD

Polozky obsazené v baleni

Prosttedek byl sterilizovén plynnym etylenoxidem a je zabalen ve sterilnim obalu'vhodném na.pouZiti v operacnim poli,
Skladujte na cistém, suchém misté. Kazdé baleni obsahuje nasledujici polozky:

.’ Jeden generator pulsd EMBLEM S-ICD model-A209
® Jeden obousmémy momentovy kli¢
®_Jedna prirucka uzivatele generatoru-pulsi EMBLEM'S-ICD model A209
Pozndmka: Prislusenstvi (napi. klice) je urceno pouze k jednordzovému poutiti, Nesmi se sterilizovat ani pouZivat opakované.

Implantace systému S-1CD
Tato ¢ast obsahuje informace potfebné k implantaci a testovani systémuwS-I(D, vcetné:
® Implantace generatoru pulst-EMBLEM S-1CD (, prostredek”)

® Implantace subkutannielektrody EMBLEM S<ICD.(,elektroda”) pomoci ndstroje pro zavadéni subkutanni
elektrody EMBLEM S-1CD (, EIT*)

® Nastaveni a testovani prostiedku pomoci programdtoru EMBLEM S-ICD (,programdtor”).
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Varovani: VSechny implantabilni komponenty S-1CD Boston Scientific jsou navrZeny k pouZiti vyhradné se systémy
Boston Scientific nebo Cameron Health S-ICD.,Pokud pripojite jakékoli komponenty systému S-ICD ke komponentiim,
které nejsou s timto systémem kompatibilni, zdchrannd defibrilacni terapie selze.

Systém S-ICD je navrzen k umisténi'do typickjch anatomickych bodi. Doporucujeme
véak pred implantaci provést rentgen hrudniku a ujistit se, e anatomie pacienta
neni vyznamné odlisnd.od normy (napi. dextrokardie). Pokud si pred implantacf
neprostudujete rentgen hrudniku, doporucujeme neodchylovat se od implantacniho
ndvodu, a to ani za tcelem piizplisobeni se.télesné velikostinebo fyzickym
dispozicim pacienta.

Prostfedek a subkutdnni elektroda.se typicky implantuji subkutdnné v levé poloviné
hrudniku.(obrdzek 11)- Néstroj pro zavadéni elektrody (EIT) slouZi k vytvareni
subkutdnnich tuneld, do kteryich se elektroda zavadi

Obrazek 11: Umisténi systému S-ICD

Kontrola pristroje

Doporucuje se, aby.béhem implantace bylo k dispozici vybaveni pro monitorovani'srdeéni ¢innosti a defibrilaci. To zahrnuje
programator systému-S-1CD.s pfisluenstvim a se softwarovou aplikaci. Pfed zahdjenim implantace se diikladné seznamte
s.obsluhou veskerého zafizeni a prostuduijte si informace v prislusnych uZivatelskych piiruckach. Zkontrolujte stav-vekerého
zarizeni, které bude pouZito béhem vykonu. Pro pfipad ndhodného poskozeni nebo kontaminace je nutné mit k-dispozici:

® Sterilni duplikdty.v3ech implantovanych soucstek
® Hlavice ve sterilni bariére
® Momentové a obytejné klice naSroubky

Béhemiimplantace musite mit k dispozici standardni transthorakalni defibrilétors externimi.elektrodamipfipraveny.pro
pouZiti béhem testovani defibrilacniho.prahu.
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Prezkouseni a kontrola generdtoru pulsii

K zajisténi sterility otestujte generétor pulsii pred otevienim sterilni-misky dale uvedenym zpisobem. Pro zajisténi piesnosti
naméfenych parametrd je nutné ponechat generdtor pulsd adaptovat na pokojovou teplotu.

1. Polozte telemetrickouhlavici pfimo nad generdtor pulsd.
2. Navodni obrazovce programdtoru stisknéte tlacitko Scan for Devices-(Hledat-prostiedky).

3. NaobrazovceDevice List (Seznam prostredkii) oznacte implantovany generdtor pulsi a ujistéte se; Ze jé jeho stav
uvddén-jako,Not Implanted” (Neimplantovan). To znacf, Ze je generator pulsd v reZimu Shelf (Skladovéni). Pokud
tomu tak neni, kontaktujte spole¢nost Boston Scientific na'adrese a telefonu uvedenych nazadni strané obalky.

4. 'Naobrazovce Device List (Seznam prostfedki) zvolte implantovany generator pulsii azahajte komunikaci.

5.~ Po navdzani spojeni’s generatorem pulsti zobrazi programator vystrahu, pokud je stav baterie nizsi, nez je.vhodné
kimplantaci-prosttedku. Pokud'se objevivystraha baterie, kontaktujte spolecnost Boston Scientific. Kontaktni
informace jsou uvedeny/najzadni strané obalky:

Vytvoreni kapsy na prostiedek

Prosttedek seimplantuje laterdlné do levého hemithoraxu. Kapsu na prostredek vytvorite ndsledovné: provedte fez, aby-bylo
mozné prostfedek umistit do blizkosti levého 5. a 6. mezizeberniho prostoru v blizkosti strednf axilarni Cry (obrdzek.12).To Ize
zajistit provedenim fezu podél'podprsni ryhy.

Obrazek12: Vytvorenikapsy na prostredek
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Implantace subkutdnni elektrody EMBLEM S-1CD

Nize popsany postup predstavuje jeden z nékolika chirurgickych pristupd, které Ize pouit pii implantaci a polohovani
elektrody. Bez ohledu na chirurgicky pfistup je defibrilacni civktnutné uloZit paralelné ke sternu do blizkosti nebo kontaktu

s hlubokou fascii, pfiblizné 2 cm od stfedové sterndini linie (0brdzek 71). Kromé toho je nutné zajistit dobry kontakt tkané

s elektrodou a generdtorem pulsi — optimalizujete tak sniméni a aplikaci terapie. Dobry kontakt s tkéni zajistéte standardnimi
chirurgickymi technikami Napiiklad: udrzujte tkafivlhkou a oplachujte ji sterilnim fyziologickym roztokem; rezidudlni vzduch
vytlatte pfed uzavenim rany presfezya pii uzavirani kozniho fezu ddvejte pozor, aby se do podkozi nedostal'vzduch.

1. Provedte.maly, 2 cm horizontdlni fez ha processus xiphoideus (xiphoidalnitez).

Poznamka: V pripadeé potieby Ize nejdrive-vytvorit dva fasciové stehy na xiphoiddlnim fezu, a.umoznit tak
pripojeni ndvleku pro prisitl k fascii po umistént elektrody.

2.~ Zavedtedistalni hrot ndstroje.prozavadéni elektrody. (EIT).do xiphoidalniho fezu'a vytvoite tunel lateralnim’smérem.
Distalni hrot by se.mél dostat az do kapsy-na prostfedek:

Poznamka: Ndstroj pro zavddeéni elektrody (EIT)je.ohebny d lze jej zahnout tak, aby odpovidal
anatomickému profil pacientg.

Upozornéni: Piiimplantaci a polohovdni subkutanni-elektrody pouzZivejte k vytvoreni subkutdnniho tunelu
vyhradné ndstroj pro zavddéni elekttody.

Obrazek 13: Pripojent distdlniho konce subkutdnni elektrody k ndstroji pro zavddéni elektrody (EIT)

3. Pomoci konven¢niho Sicthomateridlu pfipevnéte kotvici otvor'subkutanni elektrody k ndstroji pro zavadéni elektrody
(EIT) a vytvoite smycku dlouhot 15~16 cm (obrdzek 13).
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S pfipojenou subkutanni elektrodouropatrné vytahujte nastroj pro zavddéni elektrody (EIT) zpét pres tunel do
xiphoidéIniho fezu, dokud se neobjevi proximalni snimaci pél elektrody.

Pomoci pfedem vytvorenyich draZek privazte navlek-pro piisiti k dfiku subkutanni elektrody — pouZijte 2-0 hedvabny
nebo podobny nevstrebatelny Sicimateridl a ujistéte se, Ze jste neprekryli proximaini snimaci pdl elektrody.

Po ukotveni zkontrolujte ndvlek pro prisitia jeho stabilitu — uchopte jej prsty.a.zkuste pohnout subkutanni
elektrodou'obéma sméry.

konecné polohy

Provedte druhy fez pfiblizné 14 cm nad xiphoidalnim fezem (horni fez). V pfipadé potteby ulozte odkrytou
subkutannielektrodu na kiizi a provedte toto méfeni. Vzdalenost mezi hornim a xiphoidalnim fezem musi pojmout
(astsubkutanni-elektrody mezi distalnim-snimacim pélem elektrody a proximalnim snimacim pélem-elektrody.

Na hornim fezu vytvorte jeden nebo dva fascidlnistehy. PouZijte nevstrebatelny Sici material vhodné velikosti,
ktery zarui dlouhodobou retenci, Spravnost fixace tkané zkontrolujte Setrnym zatazenim. Ponechte jehlu na Sicim
materialu; budeteji potiebovat pozdéji k zavedeni Siciho-materidlu pres kotvici otvor elektrody.

Zavedte distalni hrot nastroje pro zavadénielektrody (EIT) do xiphoidalniho fezu a vytvofte subkutanni tunel smérem
k hornimu'tezu, co nejblize k hluboké fascii (obrdzek 14).

Obrazek 14: Vytvdreni tunelu k hornimu fezu
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10.
1.

12.

Kdyz distaIni hrot nstroje pro zavddéni elektrody. (EIT) pronikne ven z horniho fezu, odpojte smycku Siciho materidlu
od distdIniho hrotu néstroje pro.zavddéni elektrody (EIT) a zafixujte ji. Konce Siciho vlakna zajistéte chirurgickou
svorkou. Odpojte ndstroj pro'zavadéni elektrody (EIT).

Pomoci zajisténého Sicthovldkna uhorniho fezu-opatrné protdhnéte Sici vidkno a subkutanni elektrodu pres tunel,
abyste ziskali pfistup ke kotvicimu otvoru. Subkutanni elektroda by méla byt rovnobézn se stfedovou sterndlni linii
a defibrilacni civka musi lezet v tésné blizkosti hluboke fascie.

0Odstfihnéte azlikvidujte Sici materidl.

podobného nevstebatelného Siciho materidlu.

Varovani: PouZijte vhodné techniky ukotveni uvedené v implantacnim postupu, aby se systém S-ICD
nedislokoval a/nebo'aby nemigroval. Dislokace,a/nebo migrace systému'S*ICD miZe vést k aplikaci
neindikovanych.vybajii nebo naopak kvypadku terapie,

Upozornéni: Steh neumistujte piimo nad télo-subkutdnni elektrody — miiZe.to poskodit jeji strukturu. Abyste

Upozornéni: Stehy umistujte pouze v.oblastech uvedenych v pokynech k pouZiti implantdtu.

Pozndmka: Ujistéte se, ze je steh-bezpecné zafixovdn k fascii ~ jemné za.néj zatdhnéte. Az poté privazte ndviek
pro prisitf a subkutdnni elektrodu.

U horniho fezu zafixujte kotvici otvor k fascii pomoci predem zavedenyich Sicich vidken popsanych v kroku 6 (obrdzek 15).

Obrazek 15: Ukotveni distdiniho hrotu subkutdnni elektrody

Poznamka: Ujistéte se, Ze je steh bezpecné zafixovdn k fascii— jemné za néj zatdhnéte. AZ poté privazte
kotvici otvor subkutdnni elektrody.



Jemné zatahnéte za subkutanni elektrodu u horniho fezu a ujistéte se tak, Ze je kotvici otvor zafixovan k fascii.

Néstroj pro zavadéni elektrody (EIT) zlikvidujte nésledovné: pouZity produkt vlozte do plivodniho baleni a vyhodte jej
do kontejneru na nebezpecny biologicky.odpad.

Proplachujte xiphoiddlni-a horni fez sterilnim fyziologickym roztokem a pred uzavienim rény vytlacte pevnym
tlakem podél elektrody pres fezy rezidudlnivzduch. Zajistite tak dobry kontakt tkané s implantovanou
subkutdnnielektrodou.

Pripojeni subkutdnni elektrody k prostredku

Pfi pfipojovani-subkutdnni elektrody k prostfedku.pouZivejte-pouze ndstroje.obsazené na nosici prostfedku. Pokud nepouzijete
dodané ndstroje, miize dojit k poskozeni zajistovaciho Sroubu-Néstroje siponechejte az do dokonéeni testovacich kroki
a dokonceni implantace prostfedku.

Upozornéni: Ujistéte se, Ze md prostredek aktivni rezim Shelf (Skladovdni) nebo Therapy Off (Terapie vypnuta),
aby pacient nebo-osoba, kterd bude s prostredkem béhem implantace manipulovat, nebyli zasazZeni vybojem
elektrického proudu.

Poznamka: Nedovolte, aby se.do portu konektoru na'hlavici prostfedku dostalakrev nebo jiné télesné tekutiny.
Pokud se do portu konektoru-nechténé dostane krev nebo jiné télesné tekutiny, propldchnéte jej sterilni vodou.

Poznamka: Neimplantujte prostiedek, pokud se tésnici zdtka zajistovaciho Sroubu zdd byt poskozend.
V. pfipadé potreby pied-pouzitim momentového klice odstraite a-zlikvidujte chrani¢ hrotu:

Jemnévlozte hrot momentového klice do zajistovaciho Sroubu — zavedte jej pieszafez, vycentrujte prohluben
tésnici'zatky pod-thlem 90° (obrdzek 16).Tim se tésnicizdtka otevfe a uvolnise pifpadny nahromadény tlak v portu
konektoru, a odstrani se tak zachycend tekutina.nebo vzduch:

Poznamka: Nesprdvné nasazeni momentového.klice do.vylisované prohlubné tésnici zdtky miiZe vést
k poskozeni zdslepky a jejich tésnicich schopnosti.

Upozornéni: Subkutdnni elektrodu miZete do portukonektotu generdtoru.pulsii zapojit az poté, co'budou
splnénandsledujici bezpecnostni opatfeni, jejichZ cilem je zajistit sprdvné pfipojeni:

®  Pred zavedenim subkutdnni elektrody do portu-vlozte momentovy klic do'vylisované prohlubné tésnici
zdtky, aby se mohla uvolnit veskerd zachycend tekutina nebo vzduch.

® Pohledem zkontrolujte, Ze jsou zajistovaci Srouby dostatecné povoleny a nebrdni zavedeni. V pripadé
nutnosti pouZijte kpovoleni Sroubii momentoyy klic.

® Konektor subkutdnni elektrody piné zavedte do portu. Poté utdhnéte zajiStovaciSroub ke konektoru.
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Obrazek 16: Nasazeni momentového klice

KdyZ je,momentovykli¢ zasunut, zavedte koncavku subkutanni elektrody zcela do portu elektrody.. Uchopte
subkutanni elektrodu v blizkosti konektoru a vlozte ji pfimo do portu'konektoru: Elektroda je pIné vlozend, kdyz
je‘hrot konektor pfi pohledu shora vidét za konektorovym blokem. Na obrézku-17 je zndzornény konektorovy blok
hlavice bezvlozené elektrody (horni'panel) a s plné zasunutou-elektrodou (spodni panel): Subkutannielektrodu
pfidrzujte v této poloze a ujistéte se, Ze ziistane pIné zavedena do portu-konektoru.
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Obrazek 17: Poloha konektoru subkutdnni elektrody

Varovani: Plimanipulaci s konektorem subkutdnni elektrody postupujte apatrné. Nepokousejte se.uchopit konektor
Zddnym chirurgickym ndstrojem, jako jsou-pedny, kachry i svorky. Mohli byste tim konektor poskodit. Poskozeni konektoru
miiZe vést k narusent integrity utésnéni s ndslednou poruchou snimdni, vypadkem nebo neadekvdtni aplikaci terapie.

Upozornéni: Neohybejte subkutdnni elektrodu v blizkosti rozhrani subkutdnni elektroda — hlavice.
Pri nesprdvném zavedeni miiZe dojit k poskozeni izolace hebo konektoru.

Poznamka: Je-li to nutné, miiZete pro snadnéjsi zavedeni konektor lehce navihcit malym mnoZstvim sterilni vody.
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4. Opatmé tlacte Cepel momentového klice do prohlubné zajistovaciho Sroubu, aby nedoslo k poskozeni tésnici zatky.
Zajistovaci Sroub opatrné utahujte otacenim momentovym klicem ve sméru hodinovych rucicek, dokud poprvé
neproklouzne racna. Momentovy kli¢ je nastaven tak;aby vyvinul potfebnou silu na utazeni zajistovacich Sroub;
dali utahovani Sroubdi neninutné.

5. Sejméte momentovy.klic.
6. Bezpecnostspojeni zkontrolujte Setrnym zataZenim za subkutdnni elektrodu:

7. Pokud koncovka subkutanni elektrody neni.upévnéna dostatecné, pokuste se upravit polohu zajistovacich Sroub(.
Opét nasadte momentovy klic vyse uvedenym zplisobem a zajistovaci Srouby povolujte pomalym otécenim proti
sméru hodinovych rucicek, dokud se subkuténni elektroda neuvolni. Poté zopakujte postup.utahovani podle pokyn
uvedenych.vyse.

8. Vlozte prostiedek do subkutanni-kapsy. Prebytecnou délku subkutanni‘elektrody ulozte pod prostiedek.

9. Zajistéte prostredek k fascii, aby nedoslo k jeho.migraci, pomocikonvencniho-hedvabného nebo podobného
nevsttebatelného Siciho materidlu-o velikosti:0.-Na hlavici se k tomuto ticelu nachazi dva otvory (obrdzek 18).

10.” Propldchnéte kapsu generatoru pulsi sterilnim fyziologickym roztokem-a ped-uzavienim prvni vrstvy
tkané a automatickym nastavenim prostfedku se ujistéte, Ze je mezi generdtorem pulsii-a okolni tkani kapsy
dostate¢ny kontakt.

Obrazek18: Otvory nahlavici k zajisténi prostiedku

1. Provedte automatické nastaveni dle-popisuna str. 43 této pfirucky.
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12. Poautomatickém nastaveni s rezimem pistroje stale nastavenym na Therapy Off (Terapie vypnuta) pohmatem
najdéte subkutanni elektrodu. Sledujte pfi tom.S-EKG v.redIném Case na obrazovce programétoru a hledejte zndmky
nevhodného snimani. Pokud snimani odpovidajici neni, nepokracuijte, dokud problém nevyfesite. V pfipadé potteby
se obratte na spolecnost-Boston Scientific. Kdyz bude zakladni Groven stabilni a sniméni bude probihat sprévné,
nastavte rezim pfistroje na Therapy On (Terapie zapnuta) a v pfipadé potfeby provedte testovani defibrilace.
(Pokyny k testovani defibrilace naleznete nastr. 44 této piirucky.)

13.  Ponastaveni prostfedku a testovani defibrilace zavrete v3echny fezy. Standardni chirurgickou technikou zajistéte
dobry tkdriovy kontakt se subkutannielektrodou a‘generdtorem pulsd'(kupf. davejte pozor, aby-se v'subkuténni tkani
nezachytil zadny-vzduch).

Obrazek 19:Umisténi systému po uzavieni vsech fez(i

Nastaveni generatoru pulsi EMBLEM S-1CD-pomoci programatoru.S-1CD model 3200

Nez bude-prostredek schopen aplikovat manudlni nebo automatickou terapii, je nutné provést krétké nastaveni.

Dalsi podrobnosti naleznete v pfirucce uZivatele programatoru EMBLEM S-1CD Model 3200. Tento proces |ze‘provést
automaticky nebe’manudlné béhem implantace, doporucujeme viak zvolit automatické nastaveni. Béhem nastaveni provede
systém automaticky ndsledujici kroky:

® (Ovéfi zadani modelu subkuténnielektrody a vyrobnich &isel.
® Iméfi vybojovou impedanci elektrody.

® (Optimalizuje konfiguraci‘elektrody pfi snimani.

® Optimalizuje vybér zesileni.

® Ziska referencni vzor NSR.
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Automatické nastaveni spustite nasledovné;

1. Kdyz pomoci programatoru vyhledéte prostfedky, zvolte na obrazovce Device List (Seznam prosttedki)
implantovany prostiedek:

2. Programétor se pfipojikezvolenému generdtoru pulsti a otevie se obrazovka Device Identification
(Identifikace prosttedku). Tlacitkem Continue (Pokracovat) na této.obrazovce prepnete generator pulsi
z rezimu Shelf (Skladovani).a oteviete obrazovku Automatic Setup (Automatické nastaveni).

3. Volbou tlacitka Automatic Setup (Automatické nastaveni) spustite automatické nastaveni.
4. Dokoncete sekvenci automatického nastaveni dle pokyni ha obrazovce.

Pokud je srdecni frekvence pacienta vyssi nez 130-tepli/min, systém vés misto toho pozada o manudini nastaveni.
Manugdlnf nastaveni spustite nasledovné:

1. Naobrazovce Main Menu (Hlavni nabidka) stisknéte tlacitko Utilities (Pomocné programy).
2. _Na obrazovce Utilities (Pomocné programy) stisknéte tlacitko-Manual Setup (Manudlni nastaveni).
Systém vds provede manudlnim testem impedance, vybérem vektoru snimdni, nastavenim zesileni a méfenim referencniho S-EKG.

Testovani defibrilace

Poimplantaci-prostredku a haprogramovant reZimu Therapy On (Terapie zapnuta) |ze provést testovanidefibrilace,
Pritestovdni defibrilace.doporucujeme pouZit hezpecnostni toleranci 15 J.

Poznamka: Testovdni defibrilace se doporucuje provést pfi implantaci, a ovéfit tak schopnost systému'S-1CD
detekovat a-konvertovat,VF.

Varovdni: Béhem implantace i-ndslednéha testovdni musi byt k dispozici externi'defibrilacni zafizeni a persond!
se‘zkusenostmiv CPR. Neni-liindukovand komorovd tachyarytmie vcas ukoncena, miZe Zpisobit smrt pacienta:

Pfi indukei VIF atestovani-systému S-ICD pomociprogramétoru'S-ICD model:3200 postupujte nasledovné:
1. Zvolte ikonu-Main Menu, (Hlavni nabidka) (Sipka v.krouzku) na navigacni-isté v hornim pravém rohu-obrazovky.
2. Naobrazovce MainMenu (Hlavni nabidka) stisknéte tlacitko Patient Test (Test pacienta) a nastavte indukcni test.
3. Podle pokynti.na obrazovce nastavte energii vyboje a polaritu a indukujte arytmii.

Poznamka: Pred-indukci se ujistéte, Ze se naS-EKG nenachdz Zddné znacky Sumu (,N“). Pritomnost znacek
Sumu miZe opozdit detekci a aplikaci terapie.

4. Naprogramovanou energiilze kdykoli pfed aplikaciterapie zrusit stisknutim tlacitka Abort-(Zrusit).
5. Tlacitkem Exit (Ukoncit) ukoncite indukci a vratite se na.obrazovku Main-Menu (Hlavni nabidka).
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Béhem testu se spousti nasledujici funkce:

Systém S-1CD indukuje fibrilaci komorpomoci 200 mA stiidavého proudu (AC) o frekvenci
50 Hz. Indukce pokracuje az do uvolnéni tlacitkaHold To Induce (Podrzenim spustte indukci)
(maximdlIné 10 sekund na pokus).

Poznamka: V/ pripadé potreby Ize indukci ukoncit odpojenim hiavice od programdtoru.

Detekce arytmie a.S-EKG v redlném case jsou'béhem indukee AC pozastaveny. Po uvolnéni tlacitka Hold
to Induce (Podrzenim spustte indukci) zobrazi programator rytmus pacienta.

Kdyz systém S-ICD detekujea potvrdfindukovanourarytmii, automaticky aplikuje vyboj
0 naprogramované.energii a polarité.

Poznamka: VZdy, kdyz programdtoraktivné komunikuje s generdtorem pulsiiS-1CD, je nabijeni
generdtoru impulzii pii ptipravé na provedeni vyboje (na.zdkladeé prikazu.nebo v reakci na zjisténou
arytmii).indikovdno zvukovym-upozornénim. Upozornéni pokracuje, dokud systém neaplikujevyboj
nebo dokud.neni proces zrusen.

Pokud vyboj arytmii nezkonvertuje, probéhne opétovna detekce a-generdtor pulsii aplikuje nésledné
vyboje o maximalni‘energetické trovni (80J).

Poznamka: Generdtor pulsi EMBLEM S-ICD je schopen podat na-epizodu maximdiné 5 vyboji. Kdykoli
Ize aplikovatzdchranny vyboj o enetgii 80 J stisknutim tlacitka Rescue Shock (Zdchranny-vyboj).

Poznamka: Po uvolnéni tlacitka Hold To Induce (Podrzenim spustte indukci) zhodnotte znacky
snimdni béhem indukovaného-rytmu. Systém S-1CD-pouZivd prodlouZeny interval detekce rytmu.
Konzistentni znacky tachy T oznacuji detekci tachyarytmie ~ systém se v takovém pfipadé chystd
na nabifeni kondenzdtoru. Pokud béhem arytmie dochdzi k vyjraznému.kolisdni amplitudy, miZe byt
prodleva do zahdjeni nabijeni kondenzdtoru nebo aplikacivyboje o-néco delsi.

Pokud nelze prokazat vhodné:snimani ani konverzi VF, Zvazte zménu zvolené konfigurace snimani nebo premisténi‘subkutanni
elektrody ciiprostredku. Poté test zopakuijte: Testovanikonverze VF Ize provést s jakoukoli-polaritou.

Vyplnéni a odeslani formulare o implantaci

Do deseti dndl po implantaci vypliite formulaF Warranty Validation-and Lead-Registration. (Potvrzeni zaruky a registrace
elektrod). Origindl zaslete spolecnosti Boston Scientific spolu s kopiemi souhrnné zpravy, zprévy naméfeného S-EKG a zpravy
epizody vytiSténymi z programdtoru. Diky témto informacim bude spolecnost Boston Scientific schopna registrovat kazdy
implantovany generdtor pulsti-a:subkuténni‘elektrod-a bude moci poskytnout klinickd data o funkci implantovaného systému.
Kopii formuldie Warranty Validation and Lead Registration (Potvrzeni zaruky'a registrace elektrod) a viytisky z programéatoru
zalozte do zaznami pacienta.
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Pouceni pacienta
Pfed propusténim je nutno s pacientem projednat nasledujici témata.

® Externi defibrilace—pacient musikontaktovat svého |ékafe k vyhodnoceni systému generétoru pulsi
v pfipadé, Ze podstoupi externi defibrilaci

® Zvukové signaly — pacient musi byt poucen, Ze pokud slysizvukovy signal vychazejici z jeho generatoru
pulsti, musi okamZité kontaktovat svého Iékare

® Priznaky a projevy infekce
@ Pfiznaky, o kterych jenutnoinformovat lékare.(napF. vertigo, palpitace, neocekdvané vyboje)

® (hrdnéné prostfedi—pacienti musi vyhledat zdravotnickou radu pred vstupem do prostiedi oznacenych
vystraznym upozornénim zakazujicim vstup pacientlim; kteii maji génerétor pulsti

® “Vyhybat se moznym zdrojiim EMI.doma, v prcia ve zdravotnickych zafizenich

® Osoby poskytujici CPR — kdyZ generdtor pulst pacienta podd vyboj; Ize-na povrchu téla pacienta
pocitovat elektrické napéti (brnéni)

®_Spolehlivostgenerdtoru pulsi (,Spolehlivost produktu” nasstr. 50)
® Omezeni aktivity (pokud je tieba)
® Frekvence kontrolnich vy3etfeni

®_Cestoyani nebo stéhovani — Pokud pacientiopousti zemi, kde byl prostfedek implantovan, je nutné
predem zajistit dalSi-sledovani

®_ D karta pacienta — ID karta pacientarje pfiloZena k prostfedku, pacient by mélbyt poucen, Ze ji musf
nosit vzdy's sebou
Priruckapacienta
Pfirutka pacienta je urcena pro pacienty, jejich pfibuzné a dal3i osoby, kterémaji zjem-0 tyto informace.

Prodiskutujte informace obsaZené.v této pirucce-pacienta.se zainteresovanymi osobami, a to jak pred implantaci generdtoru
pulst, tak po ni, nebot je Zddouci, aby se-dokonale seznamily s cinnosti generdtoru'pulsd.

Pottebujete-li dalsi kopie, kontaktujteprosim spalecnost Boston Scientific na-adrese atelefonnim Cisle, které jsou uvedeny na
zadni strané obalky.
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Kontrola po implantaci

Doporucujeme, aby funkce prostfedku.po implantacipravidelné-hodnotil vy3koleny pracovnik. Zajistite tak diikladnou kontrolu
funkce prostredku a s tim spojeného zdravotniho stavu pacienta po celou dobu Zivotnosti prostfedku.

Varovani: Béhem implantace i ndsledného testovdni musi byt k dispozici externi defibrilacni zafizeni a persond!
se zkusenostmi v CPR..Neni-li indukovand komoravd tachyarytmie vcas ukoncena, miZe zpdsobit smrt pacienta.

lhned po implantaci doporucujeme provést nasledujici:

1. Interogace generatoru pulsti a kontrola obrazovky Device Status (Stav prosttedku) (dalsi informace naleznete
v.pifrucce uZivatele programatoru EMBLEM S-I(D).

2. . Provedte optimalizaci snimdni (v ¢asti Nastaveni generatoru-pulsti EMBLEM S-1CD, str.43, naleznete pokyny
k automatickému nastaveni, véetné optimalizace snimani)

3. Podle pokyniina obrazovce naméfte referencni S-EKG

4: . Vytisknéte souhrnnou zpravu, zpryu naméfeného S-EKG azpravu epizodya ulozte je do slozky pacienta pro pfipadné
budoucivyuziti.

5. Ukoncete relaci

Béhem téchto kontrol-doporucujeme pravidelné ovérovat polohu subkutanni elektrody palpaéné a/nebo:pomoci rentgenovych
snimkd. Poté,co se'mezi prostfedkem a programatorem vytvori komunikacnikandl, programdtor automaticky upozorni lékafe
na jakékoli-neobvyklé stavy. Dal3i informace naleznete v piirucce uZivatele programétoru EMBLEM.S-ICD.

0 rozvrZenf léchy a'sledovani pacienta rozhoduje jeho Iékar. Prvni kontrolu doporucujeme provést 1 mésic po implantaci
a ndsledné alesporijednou za 3 mésice, aby bylo moZné vyhodnotit stav pacienta a funk¢nost prostfedku:-Kontroly-v.ordinaci
je mozné nahradit distan¢nim monitorovanim tam, kde je tato-moznost dostupna.

Poznamka: \/zhledem k- tomu, Ze Casova¢ vymény prostredku je nastavenna-tfi mésice (Spousti se po dosazeni
stavu ERI); pravidelné kontroly jednou za tfi mésice jsou obzvldsté dileZité, aby bylov pripadé potieby mozné
zajistit,vcasnou vyménu prostredku:

Upozornéni: Uspésnd konverze VF nebo VT béhen testovdni konverze arytmie neni zdrukou, Ze ke konverzi dojde
i po operaci. Méjte na-paméti, Ze zmeény stavu pacienta, lékovy reZim a dalSi faktory mohou zménit defibrilacni
prdh (DFT), coZ miZe vést k paoperacni nonkonverzi arytmie. Pomoci konverzniho testu ovértezda lze po zméné
stavu pacienta nebo po prepragramovdni parametrii.detekovat a ukoncit tachyarytmie pacienta pomoci systému
generdtoru pulsd.
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Explantace

Poznamka: VSechny explantované generdtory pulsii a subkutdnni elektrody vratte spolecnosti Boston Scientific.
Prozkoumdni explantovanych-generdtord pulstia subkutdnnich elektrod miiZe poskytnout informace pro dalsi
zdokonaleni tohoto systému apripadné dpravy zdruky.

Varovani: NepouZivejte opakované, nezpracovivejte opakované ani neresterilizujte. Opakované pouZiti,
opakované zpracovdni i opakovand sterilizace miiZe ohrozit strukturdiniintegritu prostfedku a/nebo zplsobit
selhdni prostiedku;, které mize vést k poranéni, onemacnéni ¢i smrti pacienta; Opakované pouZiti, zpracovani
nebo sterilizace miZe také vyvolat riziko kontaminace prosttedku.a/nebo zplsobit infekci ¢i kiiZovou-infekci
pacienta zahrnujicf mimo jiné pfenos infekcnich-onemocnéniz jednoha pacienta na druhého. Kontaminace
prostiedku miZe vést k poranéni, onemocnéni nebo smrtipacienta.

Obratte se na spolecnost Boston Scientific:

®. Pfi vyfazenivyrobku z provozu:
® Umrti pacienta:(bez ohledu.na jeho pficinu) spole¢nés pitevnim ndlezem, pokud je k dispozici:
® UdalSich diivodii observacinebo komplikaci.

Poznamka: Likvidaci explantovanych genefdtord pulsii.a/nebo subkutdnnich elektrod je nutné provddet
vsouladu s piistusnymi zdkony.a predpisy- Soupravu pro.vrdceni vyrobku (Returned Product Kit) si vyZddejte od
spolecnostiBoston Scientific: Kontaktni informace naleznete na zadni strané obdlky.

Upozornéni: Generdtor pulst je nutné pred-kremaci vyjmout z téla. Kremace a-teplota nutnd pro zpopelnéni.
miize zplsobit vybuch generdtoru pulsi.
Upozornéni: Pied explantaci, cisténim nebo odesldnim prostiedku provedte ndsledujici kroky, abyste predesli
nechténym vybojiim elektrického proudu, prepsani diileZitych dat terapeutické historie a vyddvdni zvukovych signdli:
® Naprogramujte generator pulsii do reZimu Therapy Off (Terapie vypnuta)
® _Pii dosaZeni ERI nebo EOL deaktivujtezvukovou signalizaci.
Prostredek ocistéte a dezinfikujte za pouZititechnik platnych pro nebezpecny biologicky materidl.

Pfi explantaci a vréceni' generdtoru-pulsti a/nebo subkuténni elektrody zvazte provedeni ndsledujicich krokd:
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Diagnostika generatoru pulst a vytisténi v3ech zprav.
Deaktivace generdtoru-pulst pied-explantaci.
Odpojeni subkutdnni elektrody-od generdtoru pulsd.

Pokud chcete subkuténni elektrodu‘explantovat, pokuste se ji vyjmout neporusenou:Vratte ji v jakémkoli
stavu. Subkuténnfelektrodu nevytahujte pednem ani zadny jinym svéracim nastrojem, ktery by ji mohl
poskodit. Néstroje je moZné pouZit pouze v pfipadé, Ze subkutannielektrodu.nelze uvolnit rucné.



® Generdtor pulsd a subkutdnnielektrodu omyjte dezinfeknim roztokem, abyste odstranili téIni tekutiny
a zbytky tkani; neponoiujte je viak. Davejte pozor, aby se do portu konektoru generdtoru pulsi
nedostaly tekutiny.

® Generdtor pulsd a/nebo subkutanni elektrodu naleZité zabalte pomoci soupravy pro vraceni vyrobku
Boston Scientific (Returned Product Kit) azaslete spolecnosti Boston Scientific.

Uvolnéni uvizlych zajistovacich Sroubi
Pfi povolovani uvizlych Sroubd postupujte ndsledujicimzpsobem:

1. Naklorite momentovy kli¢ 2 kolmé polohy na stranu; pfiblizné 20°:az30° od svislé stredni osy zajistovaciho Sroubu
(obrdzek 20).

2, Klicem otacejte ve sméru hodinevych rucicek (u vytazenych roubd) nebo proti sméru-hodinovych rucicek
(u utazenych Sroubd) kolem osy tfikrat tak, Ze rukojet momentového klice se otéci v-kruhu kolem podéInéosy Sroubu
(0brdzek 20). Rukojet momentového klice se béhem tohoto otaceni-nesmi otdcet nebo kroutit podle své podéIné osy.

20°-30°

[1] Otaceni ve sméru hodinovyich rucicek kuvolnéni$roubd uviznutych'v utazené poloze [2] Otéceni proti sméru
hodinovych rucicek k.uvolnéni uviznutych Sroubi v-povolené poloze

Obrazek 20: Otdcenimmomentového klice'se.uvolni uvizlé Srouby
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3. Podle potfeby miZete tento manévrvyzkouset-az ctyfikrat, vdy s ponékud vétsim ihlem odklonu. Pokud Srouby ani
takto nelze uvolnit, je mozné pouzit momentovy klic ¢. 2 ze soupravy Wrench Kit Model 6501.

4. Po povoleniSroubu jej lze.utahovat nebo povolovat podle potfeby.

5. Podokonceni tohoto-manévru momentovy kli¢ vyhodte.

Komunikacni kompatibilita

Tento vysila¢ pracuje v pdsmu 402~405 MHz za-pomoci‘modulace FSK svyzafovanou energii spliiujici prislusny limit ve vysi
25 pW. Vysilac slouzi ke komunikaci s programétorem . systému S-ICD, tzn. k pfenosu tdaji a jejich pfijmu-a k odpovédi na
programovaci pfikazy.

Koncové radiové a telekomunikaéni-zafizeni (RTTE)

Spolecnost Boston Scientific timto prohladuje, Ze:tento prostiedek je v souladu se zakladnimi poZadavky a dalsimi
relevantnimi ustanovenimi Smémice 1999/5/ES. UpIny text ProhlaSeni.oshodé vdm na.vyZzadani poskytne spolecnost
Boston Scientific=pouzijte kontakt uvedeny na zadni strané obalky.

Poznamka: Stejné jako u ostatnich telekomunikacnich zafizeni si prosim ovérte-ndrodni legislativu tykajici se
ochrany dat:

Dalsiinformace

Spolehlivost vyrobku

Cilem spolecnostiBoston Scientific je poskytovat vysoce kvalitni a spolehlivé implantabilni-prosttedky. lu téchto-prostredki
vsak mize dojit k poruse; v jejimz disledku je schopnost.aplikovat terapiiznemoznéna nebo znesnadnéna. Mezi tyto poruchy
mohou patfit nésledujici situace:

@ _‘Predcasné vybiti baterie

® Poruchy sniméni nebo stimulace
® “Nemoznost aplikace vyhoje

® Chybové kddy

® 7trata telemetrického spojeni

Dalsi informace o funkci tohoto-prostedku, vietné typtra miry vyskytu poruch, ke kterym.u téchto piistroji v minulosti doslo,
naleznete ve zprdvé CRM Product Performance Report spole¢nosti Boston Scientific na-adrese www.bostonscientific.com.

| kdyz z historickych dat nelze piedpovidat vykennost prostiedku v budoucnu, mohou tyto tidaje poskytnout dilezité
souvislosti pro pochopeni celkové spolehlivostitéchto-typd vyrobkd.
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V nékterych pfipadech jsou v reakci na poruchu prostfedkuvydana doporuceni tykajici se produktu. Spole¢nost Boston Scientific
uruje potfebu vydavat doporuceni tykajici-se produktu nazdkladé predpoklddané cetnosti vyskytu poruchy a jejiho klinického
dopadu. V pfipadé vydani doporuceni tykajiciho se‘produktu je nutné pfi rozhodovani o vyméné prosttedku zvazovat riziko
poruchy, riziko samotné vymény a-dosavadni zkusenosti s néhradnim prostfedkem.

Zivotnost generatoru-pulsi

Na zakladé simulovanych studii se'pfedpokladd; Ze tyto generétory pulstimaji primémou Zivotnost EOL, jak je uvedeno
nize.V dobé vyroby je kapacita prostredku-vice nez 100'vyboji o.maximélni energii--Primérna predpokladand Zivotnost,
kterd zohledriuje spotfebu:energie béhem vyroby.a-uskladnénf,.vychdzi z nasledujicich podminek:

® 2 nabiti na maximalni troven pfiimplantaci.a 6 vyboji 0. maximdini energii v kone¢ném 3 mésicném
obdobi mezi ERI a EOL

® " Generatorpulsti bude vrezimu Shelf (Skladovani) pfi-prepravé a uskladnéni'6 mésicti
® Telemetrie po dobu 1.hodiny pfi implantaci-a’30 minut kazdy rok pfi kentroldch ve zdravotnickém zafizeni

® Standardni.pouzivéni komunikatoru LATITUDE, jak je uvedeno nize: Tydennikontrola prostfedku, mésicni
GpIné interogace (plédnované délkové kontroly a ctvrtletni interogace iniciované pacientem)

® S ulozenym Gvodnim EGM zpravy epizody
Tabulka 4: Zivotnost prostredku

Rocni maximalni nabiti Primérna predpokladana Zivotnost (v.letech)
v 3 (Normanipouzit) | C N s
5 6,3

3 Median ro¢hich maximélnich nabiti v klinickém testovani prvni generace systému S=ICD byl 3,3

Poznamka: Spotreba energie v tabulce Zivotnosti je zaloZena na tearetickych elektrickych. principech a byla
ovéiena pouze pii laboratornich testech.

K maximélnim nabitim dochazi pii reformaci kapacitoru, nesetrvalych epizodach-a aplikovanych vybojich.

Upozornéni: Pokud se baterie.vybije, generdtor pulsii S=ICD piestane pracovat. Defibrilace a nadmérny pocet
¢yl nabijeni zkracuji Zivotnost baterie.

Zivotnost je také ovlivnéna nésledujicimi okolnostmi
® Snizeni frekvence nabijeni mdze zvysit Zivotnost
® Dali vyboj o maximaini energii zkracuje Zivotnost priblizné 0 29'dnii
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® Kazda dalsi hodina telemetrie'zkracuje Zivotnost priblizné o 14 dndi

® Pét pacientem spusténychinterogaci komunikétoru LATITUDE tydné po dobu jednoho roku zkracuje
Zivotnost piibliznéo 11dni

® Dal3ich 6 mésici pred implantaci v rezimu Shelf (Skladovani) sniZuje Zivotnost 0 103 dni

Na Zivotnost prostfedku mehou'mit vliv-tolerance elektronickych komponentd; variace naprogramovanych parametri
a pouZivani spojené se stavem pacienta.

Odhad zbyvajici kapacity baterie daného implantovaného prostiedkd naleznete na-obrazovce Device Status. (Stav prostfedku)
na programatoru.a ve vytisténych zpravach.

Technickeé tidaje
Technické tdaje plati pro teplotu 37 °C+3°C a piedpokladaji odpor-ve vysi.75 ohmi (+-1 %), pokud neni uvedeno jinak.

Rentgenovy identifikator

Tento generator-pulsi je opatfen identifikdtorem, ktery je viditelny na rentgenovém snimku-nebo pod-skiaskopii. Tento
identifikator slouzi k neinvazivnimu-potvrzeni vyrobce a obsahuje ndsledujici:

® Pismena BSC k identifikaci spolecnosti Boston Scientific jako vyrobce

®. (islo 507 kidentifikaci softwarové aplikace programatoru S-<ICD model 2877; které je zapotiebi ke
komunikaci's generatorem pulsd.

Rentgenkontrastni jdentifikator;se nachdzi na pouzdru generétoru pulst kousek pod hlavici (obrdzek 27). Text je obrcen vertikaing.

Obrazek 21: Umisténirentgenkontrastnihoddentifikdtoru, 1: umisténi rentgenkontrastniho identifikatoru,
2: hlavice)3: pouzdro generdtoru pulsii
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Tabulka 5: Mechanické specifikace

Rozméry T
Model $xVxH Hmotnost (g) Objem (cm3) kone{rorua
(mm)
Konektor
A209 83,1x69,1x72,7 130 59,5 SQ-1.5-1CD

(nestandardni)

a Generator pulsi. EMBLEM S-ICD je také kompatibilni se subkutanni elektrodou Cameron Health Model'3010 i EMBLEM S-ICD.

Generdtor pulsi md plochu elektrody pouzdra111,0 cm2.
Materidlové specifikace
® Pouzdro: hermeticky utésnény titan potaZeny nitridemtitanu
®_Hlavice: polymer implantacniho stupné
® “Napéjeni: élanek na-bazilithia-oxidu manganicitého; Boston Scientific; 400530
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Tabulka 6: Programovatelné parametry

i Jmenovity
Parametr Programovatelné hodnoty L
(pfi doddni)
Zoéna vyboje 170 tepd/min — 250 tepd/min (krok po 10 tepech/min) | 220 tepdi/min
. o (9 Vypnuto, 170 tepli/min™— 240 tepl/min
Z(l)na_podmmeneho (pokud je zapnuto, nejméné o 10 tept/min méné 200-tepl/min
vyboje NS
nez.zona vyboje)
Rezim generatoru Shelf (Skladovéni), Therapy On (Terapie zapnuta), .
pulst S-1ICD Therapy Off (Terapie vypnuta) Shelf (Skladoyés}
Stimulace po vyboji On(Zapnuto), Off (Vypnuto) Off(Vypnuto)
Primarni: Proximdlni krouzkovy pdl
elektrody k prostfedku
Konfigurace Sekunddrni: l[()i;:glsrt\;elgﬁﬂzkovy pdl elektrody -
shimani
Alternativni: DistéIni-krouzkovy pél elektrody.
k proximalnimu krouzkovému
polu'elektrody
Maximalni X1.(£4mV) )
frekvence snimani X2(£2mV)
Manualni vyboj 10~80 J (v.krocich po 5J) 80.)
Pokrocilé nabijeni Resetuje’se)na jmenovitou hodnotu 0 rozsifeni
. Standardni: Civka faze 1,(+)
Polarita , Standardni
Obracena: Civka faze 1\()




Tabulka 7: Neprogramovatelné parametry (terapie vybojem)

Parametr Hodnota
TERAPIE VYBOJEM
Aplikovana energie 80J
Maximalni napéti vyboje (80J) 1328V
Sklon vyboje (%) 50 %
Typ k¥ivky Bifazicka
Maxirﬁélni poéét V)’lbojflﬁl“'l‘a .... .
epizodu 5 vjboji
Doba nabijeni nauroven b
80 J (BOL/ERI)? s/ < 153
Vyprseni ¢asového limitu 1s
synchronizace
Synchronizacni opozdéni vyboje 100-ms
Interval zaslepeni po vyboji 1600 ms

3 Doba nabijen je jednou z sti celkové doby.do aplikace terapie. BOL je zacdtek Zivotfosti.

bza typickych.podminek.
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Tabulka 8:Neprogramovatelné parametry (stimulace po vybaji)

Parametr Hodnota
STIMULACE PO VYBOJI
Frekvence Soppm
vismpstmided <O AL tAV N 2'6'6‘mA »»»»»»
SiFka impulzu (viechny faze) | O 7,6m5 """"
AN L S A N LS YU I

Polarita (prvnifaze)

Rezim

Trvani

Doba zaslepeni po stimulaci /
refrakterni interval

Ochrana proti Runaway

Standardni: Civka faze 1 (+)

Inhibovana stimulace

550-ms (nésledné stimulacni pulsy)

120 ppm
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Tabulka 9: Neprogramovatelné parametry.(detekce / rozliseni rytmu, indukce fibrilace, snimdni,
pldn formdtovdni kondenzdtoru, vnitini systém varovdni)

Parametr

Hodnota

DETEKCE /' ROZLISENI RYTMU

X/Y pocatecm detekce

18/24 intervalﬁ

X/Y opetovne detekce

14/24 |ntervaIu

Potvrzenl pred vybolem

Refrakternl interval

Rychly 160 ms, Pomaly 200 ms

INDUKCE FIBRILACE
Frekvence 50 Hz
Vyprsem casoveho Ilmltu po aktnvaa 105
SNIMANI
Minimalni prah.snimani? ,08 my

PLAN FORMATOVANI KONDENZATORU

Interval automatického formatovani
kondenzatoru

Pfiblizné 4 masiced

VNITRNI SYSTEM VAROVANI

Horni limit impedance (podprahova)

> 400 ohmii

3-24 po sobe deU(ICh intervalti tachyarytmle

Horni limit impedance
(apllkovany vybo;)

> 200 ohmil

Maximalni doba nabljenl

445

45 10Hz sinusoidou

bSystém miize formétovani odloZit,pokud byl kondenzator béhem poslednich 4 mésicii nabity pfi-setrvalé/nesetrvalé arytmii
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Tabulka 10: Parametry tidajd epizody

Parametr

Lécené epizody

Nelécené epizody

Maximalni délka na epizodu S-EKG

Zprava zaznamenaného S-EKG

Hodnota
25 ulozenych

20 ulozenych

Az 15 (kazda 12 s)

Tabulka 11: UloZené informace pacienta

Informace(pacienta (ulozené uidaje)

Jméno pacienta

Jméno lékare

Kontaktni informace lékafe

Cislo modelu prostredku

Vyrobni Cislo prostiedku

Cislo modelu elektrody

Vyrobni ¢islo elektrody.

Poznamky pacienta
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Tabulka 12: Specifikace magnetu (Model 6860)

Komponenty Specifikace
Tvar Kruhovy
Pfiblizny primér: 7,24m (2,8 palce
Velikost ) P (28 pale)
Tloustka: 1,3cm (0,5 palce)
Obsah Leleznaté slitiny potazené epoxidem
Intenzita pole Minimdlné 90 gausst-pfi-méfeni ve vzdélenost 3,8 cm (1,5 palce)
od povrchu magnetu

Poznamka: Tyto specifikace jsou platné také pro magnet Cameron Health model 4520.

Definice symholiina obalu

Tabulka 13: Symboly na obalu: Generdtor pulsii EMBLEM S-1CD

Popis Symbol | Popis

Sterilizovano etylenoxidem M Datum vyroby

Autorizovany zastupce pro Pouzitelné do
Evropské spole¢enstvi

Nebezpecné napéti /ﬂf Teplotni.rozmezi od do
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Popis

Vyrobni Cislo

Popis

Prostuduje pokyny
k pouziti

(€0086

CE oznaceni o shodg,

s identifika¢nim ¢islem

notifikovaného organu,
ktery schvaluje pouziti

tohoto oznaceni

Zde otevrete

Nepouzivejte opakované

Neresterilizujte

Vyrobce

Nepouzivejte, je-li
poskozen obal

Referen¢ni'cislo

WK 37 B

TN
A\

Qbsah obalu

Pfilozena dokumentace

-
H
—

Nepotazeny prostredek

Momentovy kli¢

=4

Cislo-3arze

Konektor SQ=1 S-ICD
(nestandardni)

Generatorpulsd




Interakce systému S-ICD a kardiostimulatoru
Varovani: PouZiti vice generdtori pulsii miZe zptisobit interakci generdtord pulsd s ndslednym moznym
poranénim pacienta nebo nedostatecnou aplikaci terapie:-Abyste predesli neZddoucim interakcim, otestujte kaZdy
systém samostatné i v kombinaci.

Interakce mezi systémem S=ICD a docasnym nebo trvalym kardiostimulatorem’je mozna a méize rusit identifikaci tachyarytmii,
a to nékolika zpdsoby.
® Pokud systém S-1CD detekuje'stimulacniipuls, nemusi spravné upravit citlivost, rozeznat
tachyarytmickou epizodu a/nebo.aplikovat terapii.

® 'V dlisledky chyby.snimdni kardiostimulatoru, dislokace €lektrody nebo chyby zachytu miize systém
S-1€D'nasnimat dvé asynchronni sady signld. V déisledku toho bude naméfend rychlejsi frekvence
asystém miize aplikovat-neindikované vyboje.
' Opozdéni vedeni mliZe vést protfedek k nadmémému sniméni evokovanych komplexd QRS avin T
a knaslednym neindikovanym vybojtim.
Unipolarni stimulace a funkce zalozené naimpedanci mohou se systémem S-ICD.interagovat. Do tohoto.omezeni spadaji
bipolarni kardiostimulatory, které se prepinaji neba’resetujiido.unipolarniho rezimu stimulace. Diilezité informace ke
konfiguraci bipoldrniho kardiostimulatoru do rezimu kompatibilniho se systémem S-ICD naleznetev pfiru¢ce vyrobce
kardiostimulatoru.

Pred'implantaci‘postupujte-dle pokynd k pouZiti.ndstroje pro screening pacienta a ujistéte se, Ze stimulovany signal S-EKG
pacienta-spliuje kritéria.

Nésledujici testovaci postup-pomaha urcit interakci systému S-ICD a kardiostimuldtoru poimplantaci:

Varovani: Béhem implantace i ndslednéha testovdni musi-byt k dispozici externi defibrilacni zarizeni a persond!
sezkusenostmi.v-CPR. Nenili indukovand komorovd-tachyarytmie véas ukoncena, miiZe zpiisobit smrt pacienta.

Poznamka: Pokud implantujete kardiostimuldtor v terénu's iz zavedenym systémem S-ICD, prepnéte systém
$-1€D.béhem implantace a dvodniho testovdni kardiostimuldtoru doreZimu Therapy-Off (TerapieXvypnuta):
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Béhem testovani naprogramuijte vystup kardiostimulatoru-na maximaini hodnotu a spustte asynchronni stimulaci v rezimu
stimulace, na ktery bude kardiostimulator-permanentnénaprogramovany (napt. DOO u vétSiny dvoudutinovych rezimd nebo
V0O u jednodutinovych rezimd).

1. Dokoncete nastaveni systému S-1CD.

2. Zkontrolujte, zda-se na S-EKG-nenachazi artefakty zplisobené stimulaci. Pokud naleznete néjaké artefakty zplisobené
stimulaci s amplitudou vy33i nez vina R, pouZiti systému S-1CD se-nedoporucuje:

3. Indukujte tachyarytmii a na zdkladé znacek S-EKG-urcete vhodnou detekci.a aplikaci terapie.
4. Pokud prostfedek nasnima artefakt zptisobeny stimulaci; snizte stimulacni vystup kardiostimulatoru a test zopakuijte.

Kromé toho miiZe mit terapie aplikovand systémem S-1CD vlivna proyoz kardiostimultoru. MdZe zménit naprogramované
nastaveni kardiostimulatoru a také miize kardiostimulator poskodit. \/ takové situaci provede vétSina kardiostimuldtord
test.paméti a zkontroluje; zda nebyly ovlivnény parametry nezbytné pro bezpecny provoz. Dalsi interogadi zjistite, zda byly
zménény naprogramované parametry kardiostimulatoru. V3echny potfebné-informace kimplantaci a explantaci naleznete
v prirucce kardiostimuldtoru od prislusného-vyrobce.

Informace 0 zaruce

Certifikdt omezené zaruky na generdtor pulst je-k dispozici na adrese:www.bostonscientific.com. Pokud mate z&jem o kopii,
kontaktujte spole¢nost Boston Scientific: Kontaktni informace jsou,uvedeny na zadni strané obalky.
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